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1.1 ACCREDITAMENTO:  
DEFINIZIONE E CONTESTO INTERNAZIONALE 
 
Nel corso del ‘900 e soprattutto negli ultimi decenni si è posta la necessità di 
una razionalizzazione e di una sistematica valutazione della qualità dei servizi 
sanitari allo scopo di migliorare costantemente pratiche professionali, 
organizzazione dei servizi e governo della sanità [1]. 
Occorre, però, tenere presente il fatto che, nella sanità, il concetto di “qualità” è 
estremamente complesso perché l’azione sanitaria non produce un bene, ma un 
servizio con ampie componenti immateriali e accentuata personalizzazione; 
diversamente dall’azienda produttiva, “nei servizi sanitari il prodotto prende vita 
nel contatto diretto tra operatore e utente, nelle azioni ed interazioni che 
costituiscono la loro interazione, è sostanzialmente un prodotto sociale” [2]. 
L’accreditamento professionale implica una forte partecipazione e si struttura 
come un’attività di autoregolazione del sistema sanitario finalizzata al 
miglioramento continuo, attraverso la logica dell’apprendimento organizzativo. 
Le scuole di pensiero e i metodi di approccio alla qualità sono molteplici e 
differenti per obiettivi e parametri: dalla certificazione ISO 9000, 
all’accreditamento di “eccellenza” statunitense JCAHO (Joint Commission on 
Accreditation of Healthcare Organization), inglese CPA (Clinical Pathology 
Accreditation) o olandese CCKL (Coördinatie Commissie ter bevordering van 
de Kwaliteitsbeheersing op het gebied van Laboratoriumonderzoek in de 
Gezondheidszorg); dalla “verifica e revisione della qualità” VRQ e dal 
“miglioramento continuo di qualità” MCQ, all’ “analisi partecipata della qualità 
APQ; dal Total Quality Management (TQM) al modello europeo di Qualità 
Totale, sostenuto dall’European Foundation for Quality Management (EFQM) 
[1] [3] [4]. 
Il tema e problema dell’accreditamento si sviluppa negli USA nel 1917 con la 
presentazione del programma “Minimum Standards for Hospitals”  promosso 
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dalla associazione chirurghi nord-americani (American College of Surgeons), al 
fine di “standardizzare la struttura ed il modo di lavorare degli ospedali, per far 
sì che le istituzioni con ideali più elevati abbiano il giusto riconoscimento 
davanti alla comunità professionale e che le istituzioni con standard inferiori 
siano stimolate a migliorare la qualità del loro lavoro. In tal modo i pazienti 
riceveranno il trattamento migliore e la gente avrà qualche strumento per 
riconoscere quelle istituzioni che si ispirano ai più alti ideali della medicina.” 
[5]. 
 
Da questa iniziativa, nel 1951 nasce la JCAH (Joint Commission on 
Accreditation of Hospitals), che, successivamente, estendendo la sua attività a 
tutti i settori della sanità, è diventata JCAHO (Joint Commission on 
Accreditation of Healthcare Organization), la più grande e prestigiosa agenzia di 
accreditamento statunitense, attiva anche a livello internazionale. 
La Joint Commission definisce l’accreditamento come “…un processo nel quale 
una organizzazione esterna alle strutture sanitarie, usualmente non governativa, 
valuta un’organizzazione sanitaria per determinare se corrisponda ad un insieme 
di standard finalizzati a mantenere e migliorare la qualità dell’assistenza 
sanitaria. L’accreditamento è solitamente volontario. Gli standard di 
accreditamento sono normalmente considerati ottimali e raggiungibili. 
L’accreditamento fornisce all’organizzazione un mandato visibile per migliorare 
la qualità delle cure fornite ed assicurare un ambiente di cura sicuro.” [6]. 
(International Accreditation Standards for Hospitals). 
 
Il modello teorico di riferimento del sistema JCAHO, fortemente incentrato sul 
consenso tra pari, è il Medical Audit e la Quality Assurance; la valutazione 
permette di individuare le aree di debolezza dell’organizzazione sanitaria e, 
quindi introdurre interventi mirati in funzione del continuo miglioramento della 
qualità e dell’efficienza del servizio. 
In particolare  va precisato che il termine Audit  nasce nel mondo dell’impresa e 
indica le attività di certificazione/revisione del bilancio delle imprese; 
successivamente  si diffonde in ambito sanitario, soprattutto nel mondo 
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anglofono e in particolare nel Regno Unito, vuole indicare le “attività di 
revisione della documentazione clinica finalizzate ad individuare possibili 
criticità o problemi, sui quali fosse necessario intervenire. Nel tempo si è spesso 
trasformato in sinonimo di processo di miglioramento  o CQI (Continous 
Quality Imprvement)”; in altri termini, è un “metodo di valutazione che serve a 
paragonare, in base ad alcuni criteri, una pratica o un’attività (condotta in un 
contesto medico o infermieristico o da un’organizzazione) con un sistema 
predeterminato di riferimento. Produrrà delle proposte o delle raccomandazioni 
con lo scopo di migliorare la qualità.” (Raccomandazione EU ’97). L’audit è 
basato sulla logica della peer-review (revisione tra pari) e può essere sia interno 
(si attivano professionisti della stessa struttura) sia esterno (sono coinvolti 
esperti di altre strutture). 
La JCI (Joint Commission International) braccio operativo a livello 
internazionale della JCAHO, fonda il proprio sistema di accreditamento su 350 
standard, di cui 170 sono obbligatori per ottenere l’accreditamento; gli standard 
vanno a valutare sia tutti i momenti di vita del paziente nel corso della degenza, 
sia l’organizzazione e il management della struttura sanitaria. Questo sistema di 
valutazione non prevede obiettivi definiti una volta per tutte, ma punta 
all’eccellenza, come processo di costante, continuo miglioramento del servizio e 
delle prestazioni; operativamente ne consegue che la qualifica di “centro di 
eccellenza” deve avere una precisa scadenza, ciò implica una continua verifica 
dei requisiti.  L’accreditamento d’eccellenza, generalmente, segue una logica di 
“peer-review”, ovvero di scambio di visite tra pari, finalizzate allo scambio di 
esperienze e alla promozione volontaria della qualità. 
Anche il sistema di accreditamento Canadese (CCHFA, Canadian Council for 
Hospital Accreditation) e quello Australiano ( ACHS) sono volontari e basati sul 
consenso tra pari; viene posta particolare attenzione all’integrazione e continuità 
del processo di cura dall’accesso alle dimissioni. Il metodo valorizza le capacità 
di  autovalutazione e auto-responsabilizzazione degli operatori. 
Il modello Americano e quello Canadese sono sicuramente quelli hanno fatto 
scuola e sono considerati i più rilevanti a livello internazionale, come vedremo 
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più avanti, alcune regioni italiane, Lombardia e Veneto su tutte, utilizzano 
proprio il modello JCI e CCHFA per l’accreditamento. 
Per questo motivo mi sembra interessante fare un breve excursus per analizzare 
i due modelli. 
 
Il modello JCI della JCHAO 
Origine ed ente responsabile – L’origine del sistema può essere fatta risalire al 
1917, con la prima proposta dell’ideatore, Codman, del Programma di 
Standardizzazione degli Ospedali. La Commissione, sia nella sua costituzione, 
sia nella formulazione del manuale degli standard si è evoluta, arrivando oggi a 
essere la Joint Commission on Accreditation of Health Care Organizations 
(JCAHO), con al suo interno una divisione dedicata all’attività internazionale, 
la Joint Commission International (JCI). La JCAHO è guidata da una 
Commissione di 28 membri, espressione delle associazioni degli infermieri, 
consumatori, medici, direttori clinici, amministratori, produttori, organizzazioni 
sindacali, esperti di qualità, assicuratori, formatori ecc. 
Caratteristiche del sistema 
Quali obiettivi si propone – Supportare il miglioramento continuo della 
sicurezza e della qualità dell’assistenza attraverso il rilascio 
dell’accreditamento o l’erogazione di prestazioni che possono supportare il 
miglioramento della performance delle organizzazioni sanitarie. 
Che cosa osserva – Il focus del modello è relativo alla combinazione della 
misurazione degli outcome e della verifica della compliance a standard di 
processo, focalizzati sulla performance dell’organizzazione in aree funzionali 
chiave quali i diritti del paziente, le cure sanitarie, la prevenzione e i controllo 
delle infezioni ospedaliere, e altri standard riferiti alla capacità 
dell’organizzazione di gestire in modo adeguato le risorse strutturali e le altre 
risorse produttive, quali le dotazioni tecnologiche, il sistema informativo e la 
valorizzazione delle risorse professionali. Il Manuale JCI attualmente in uso 
(prima edizione) contiene 368 standard di cui 170 definiti standard «core», in 
quanto requisiti obbligatori che tutte le organizzazioni devono raggiungere per 
essere accreditate. Gli standard sono stati divisi in due sezioni e definiti in 
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modo tale da potersi adattare ai più svariati contesti culturali e organizzativi. 
Infatti esiste una loro traduzione in cinque lingue: italiano, tedesco, spagnolo, 
danese e portoghese. 
 
Gli standard di accreditamento degli ospedali JCI 
I parte. Standard focalizzati sul paziente 
• Accesso e continuità delle cure 
• Diritti del paziente e della famiglia 
• Valutazione del paziente 
• Cura del paziente 
• Educazione del paziente e della famiglia 
II parte. Standard focalizzati sull’organizzazione 
• Miglioramento della qualità e della sicurezza 
• Prevenzione e controllo delle infezioni 
• Governance, leadership e direzione 
• Gestione e sicurezza delle infrastrutture 
• Qualifiche ed educazione del personale 
• Gestione delle informazioni 
 
Come viene gestito – Il processo di accreditamento, riconosciuto in ambito 
internazionale come garanzia di qualità delle prestazioni sanitarie al di sopra 
di un livello qualitativo predefinito, si sviluppa in quattro fasi: valutazione, 
preparazione, visita e accreditamento. La seconda fase, che si compie in un 
periodo variabile tra i 18 e i 24 mesi, rappresenta il momento più critico ed è 
quello che apporta il maggior valore all’organizzazione, mentre la fase 
dell’accreditamento costituisce un momento di audit del lavoro svolto nella fase 
precedente. Durante la visita, i rappresentanti della Joint Commission svolgono 
attività formativa e di consulenza e forniscono raccomandazioni per facilitare il 
raggiungimento degli standard. Il team di verifica è composto da valutatori 
senior che hanno accumulato esperienza diretta e prolungata come professional 
in organizzazioni sanitarie e che garantiscono la multidisciplinarietà dei ruoli, 
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prevedendo sempre un rappresentante della professione medica, un 
rappresentante della professione infermieristica e un rappresentante dei ruoli 
amministrativi e manageriali. Nel caso in cui i requisiti vengano soddisfatti, 
l’organizzazione raggiunge l’accreditamento. I livelli possibili vengono 
identificati in: organizzazione accreditata con menzione, organizzazione 
accreditata, organizzazione accreditata con raccomandazioni, organizzazione 
non accreditata. Oggi in ambito internazionale il giudizio reso pubblico è solo 
di due tipi: accreditato / non accreditato, mentre una graduazione del livello di 
rispondenza agli standard è fornito a ciascuna organizzazione in un report 
dettagliato e riservato, sulla cui base verranno, nel corso delle visite periodiche 
successive, verificati i progressi e/o le eccellenze. Il periodo di accreditamento è 
di tre anni. 
Quali effetti produce – E’ un sistema volontario, quindi di per sé non 
agganciato direttamente a incentivi o riconoscimenti finanziari o tariffari 
pubblici. Ha effetti in termini di visibilità e di affidabilità per gli stakeholders e, 
ove esistano le condizioni tecniche e socio-culturali, ha la potenzialità di 
arrivare a influenzare i pazienti e le associazioni di tutela dei malati. 
Peculiarità da sottolineare – Prende in considerazione la struttura 
organizzativa in blocco, non è quindi applicabile a unità separate. È molto 
concentrato sulle attività ad alto rischio e sulla prevenzione dei rischi in 
generale (relativi ai pazienti e al personale, indotti dall’ambiente fisico, dalle 
strutture e dalle tecnologie). Prevede una metodologia rigorosa per la 
misurazione degli indicatori di out come e di performance, per garantire la 
confrontabilità su larga scala delle misure ottenute. 
Stato di diffusione in Italia – La Regione Lombardia ha avviato nel 2001 un 
progetto di sperimentazione in 10 strutture ospedaliere accreditate (5 pubbliche 
e 5 private), durato 18 mesi, con l’obiettivo di verificare l’applicabilità del 
sistema alle strutture di offerta della Regione, non tanto di pervenire al loro 
accreditamento. Cinque ospedali hanno tuttavia deciso di proseguire il 
percorso arrivando a ottenere l’accreditamento JCI (AO Busto Arsizio, Presidio 
di Saronno; AO ICP, presidio di via Commenda, Milano; Istituto Clinico 
Humanitas, Rozzano, MI; IEO, Milano; Centro S. Giovanni di Dio, 
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Fatebenefratelli, Brescia). Poiché, a seguito della sperimentazione, si è 
confermata l’applicabilità del modello alle strutture lombarde, l’attività JCI in 
Regione Lombardia è in fase di progressiva estensione a tutte le aziende 
sanitarie presenti sul territorio. Sono poi in corso attività analoghe 
all’Ospedale S. Chiara di Trento, e accordi per la sperimentazione con la 
Regione Umbria. 
 
Il modello Accreditation Canada 
Origine ed ente responsabile – Il Canadian Council on Health Service 
Accreditation, dal 2008 semplicemente Accreditation Canada, 
(www.accreditation.ca) è un’organizzazione non-profit, non governativa, 
responsabile dell’accreditamento delle strutture sanitarie che operano in 
Canada e del loro supporto al miglioramento continuo della qualità dei servizi 
sanitari. Il modello canadese si è staccato dal sistema USA, negli anni 
Cinquanta, per meglio adattarsi alle evoluzioni del paese. È evidente tuttavia la 
matrice comune dei due sistemi, anche se il sistema canadese ha sviluppato sue 
precise peculiarità (infra). 
Caratteristiche del sistema 
Quali obiettivi si propone – Il processo d’accreditamento garantisce la qualità 
dei servizi e il loro grado di sicurezza attraverso: 
• il miglioramento continuo della qualità; 
• il risk management; 
• il supporto nell’erogazione dei servizi sanitari. 
Inoltre il processo permette: 
• alle strutture sanitarie di dimostrare ai portatori d’interesse il livello 
d’eccellenza raggiunto; 
• di ridurre la mobilità passiva garantendo l’omogeneità di certi standard 
d’eccellenza a livello nazionale; 
• l’autovalutazione, su tutte le aree d’assistenza, da parte delle strutture 
accreditate; 
• al management sanitario di tracciare un percorso d’obiettivi a breve termine 
per raggiungere e mantenere un certo grado d’eccellenza. 
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Che cosa osserva – La caratteristica principale del programma, che si innesta 
su un costrutto di standard di qualità organizzativa e professionale, è quella di 
richiedere l’evidenza quantitativa del rispetto degli standard di processo 
attraverso un’attività di misurazione di indicatori. Il programma è denominato 
AIM – Achieving Improvement Measurement. 
In particolare per gli ospedali le aree osservate sono: 
a. assistenza all’utente; 
b. erogazione dei servizi; 
c. gestione dei dati; 
d. sviluppo e gestione delle risorse umane; 
e. organizzazione dell’ente; 
f. interazione con l’ambiente. 
Come viene gestito – L’AIM ha un ciclo di tre anni e prevede le seguenti fasi, 





• osservazione delle raccomandazioni contenute nel report dell’ispezione; 
• miglioramenti continui. 
La soddisfazione degli standard è misurata su di una scala numerica di sette 
punti, da parte di un panel di ispettori che si confrontano con tre focus groups: 
1. staff; 
2. utenti-pazienti e caregivers; 
3. portatori d’interesse interni alla struttura sanitaria. 
Esistono, infine, come riferimenti di supporto a una valutazione uniforme e 
bilanciata: 
1. una scala sul livello di rischio in base alla quale gli ispettori suggeriscono le 
priorità e le necessità all’ente sanitario per garantire la sicurezza; 
2. una scala nazionale omogenea d’indicatori sia per tipo d’utente che per tipo 
di standard; 
3. un formato predefinito di reportistica delle ispezioni; e 
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4. un data base dei relativi dati per confrontare le performance delle strutture 
sanitarie 
Per la valutazione delle organizzazioni che richiedono l’accreditamento, 
Accrditation Canada ha circa 350 ispettori in Canada, che collaborano anche 
con altre organizzazioni sanitarie e lavorano in organizzazioni simili a quelle 
che ispezionano. Inoltre si occupano della formazione continua e dei 
programmi di valutazione. Si tratta di medici, infermieri, personale 
amministrativo e terapisti, che ispezionano l’ente autonomamente o in team. 
Essi devono garantire, oltre naturalmente a un’ottima conoscenza del sistema 
sanitario canadese, ottime capacità comunicative e di relazione interpersonale. 
Gli ispettori che effettuano la valutazione della performance 
dell’organizzazione in base a standard nazionali devono condurre almeno due 
visite sul campo ogni anno, seguire un corso di orientamento iniziale e un 
aggiornamento annuale presso la sede di Accreditation Canada, ed erogare a 
loro volta corsi di formazione. 
Quali effetti produce – La partecipazione al programma è volontaria. È 
obbligatoria solo per ospedali sede di attività di formazione universitaria. 
Scopo principale del programma d’accreditamento AIM è supportare le 
strutture sanitarie nella valutazione della qualità dei servizi erogati per 
l’efficace soddisfazione dei nuovi e mutevoli bisogni di salute. Il programma, 
incentrato sul bisogno assistenziale del paziente, permette alle strutture 
accreditate di dimostrare la qualità dei servizi erogati e rispondere alle 
richieste dei portatori d’interesse nel mondo sanitario (il governo, l’opinione 
pubblica e gli ordini di categoria) che pongono sempre maggiori attenzione agli 
out come e alle misurazioni. 
Peculiarità da sottolineare – Le caratteristiche dell’AIM sono: 
• gli standard sono espressi in termini di outcome; 
• ogni standard indica la struttura, il processo e i requisiti necessari al suo 
raggiungimento; 
• ogni standard deve essere valutato secondo quattro fondamentali dimensioni 
della qualità: competenza; capacità di soddisfazione e risposta; focus 
sull’utente; ambiente di lavoro. 
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La sicurezza dell’utente è un aspetto fondamentale della qualità del servizio 
sanitario e Accreditation Canada ha attivato una serie d’iniziative per la tutela 
del grado di sicurezza. Un aspetto che qualifica l’impostazione del sistema 
canadese rispetto ad altri, per esempio quello statunitense, è la forte centratura 
sul percorso di autovalutazione e apprendimento in preparazione alla fase di 
accreditamento, che risulta fortemente autodiretto dalla stessa organizzazione. 
Stato di diffusione in Italia – La Regione Veneto ha avviato un progetto di 
sperimentazione in collaborazione con Accreditation Canada, per definire un 
modello di qualità regionale, attraverso la sperimentazione in due ospedali 
pilota, a Belluno e Treviso. Il risultato atteso dovrà consentire la messa a punto 
di un sistema di monitoraggio e controllo del miglioramento della qualità e dei 
costi. [7] 
 
Dall’esperienza del mondo anglosassone si sviluppano altre  agenzie di carattere 
e rilevanza  internazionale come la ISQua (International Society for Quality in 
Health Care), ovvero la società internazionale per la qualità dell’assistenza 
sanitaria. 
L’ISQua definisce l’accreditamento come “…..il processo di autovalutazione e 
di revisione esterna fra pari utilizzato dalle organizzazioni sanitarie per valutare 
accuratamente il proprio livello di performance relativamente a standard 
prestabiliti e per attivare modalità di miglioramento continuo del sistema 
sanitario” [1].  
(Regole operative della federazione, 1998) 
 
In Europa il modello JCAHO si è diffuso principalmente in Inghilterra ed è stato 
applicato, in  particolare dal CPA (Clinical Pathology Accreditation, nato 
dall’iniziativa di tutte le società scientifiche della medicina di laboratorio 
inglese) che prende in esame sei sezioni: organizzazione e amministrazione, 
personale e direzione, spazi e attrezzature, procedure, aggiornamento del 
personale, valutazione; alle sei sezioni corrispondono 44 standard [1] [3]. 
 
Capitolo 1 - Introduzione 
 11 
Punto di riferimento utile al miglioramento dell’efficienza ed efficacia 
organizzativa sono anche le norme di Certificazione ISO 9000 emanate 
dall’International Organizzation for Standardization, successivamente 
modificate (Vision 2000) in funzione del superamento della logica ispettiva del 
“controllo della qualità”, per l’affermazione della cultura del “miglioramento 
continuo della qualità”, attraverso il coinvolgimento attivo degli operatori e 
utenti. L’ISO ha sede a Ginevra ed è formalmente una federazione di organismi 
nazionali a cui partecipano 130 paesi; l’Italia è rappresentata dall’UNI (Ente 
Nazionale Italiano di Unificazione). Il modello ISO è alla base delle procedure 
di accreditamento delle regioni Emilia-Romagna, Lombardia e Veneto. 
 
Non bisogna però confondere la Certificazione con il vero e proprio 
Accreditamento: 
● Certificazione: Si intende un atto formale attraverso il quale viene 
riconosciuto ad una organizzazione che ha predisposto attività pianificate e 
documentate per garantire i propri prodotti/servizi secondo determinati 
standard. 
Il riconoscimento è rilasciato da un ente terzo, accreditato nazionalmente o 
internazionalmente. Il modello di riferimento è rappresentato dalle norme ISO 
9000:2000. 
● Accreditamento: Processo/procedura attraverso la quale un organismo 
autorizzato rilascia formale riconoscimento che una organizzazione o una 
persona ha la competenza per svolgere uno specifico compito [UNI CEI EN 
45020:1998] 
Tale processo tende a garantire assistenza sanitaria di buona qualità ed 
efficienza organizzativa e comporta la definizione di standard e processi di 
verifica esterna per valutare l’aderenza ad essi delle organizzazioni sanitarie.  
[E. Screevens] [8]. 
 
Come l’ISO 9000 anche l’EFQM ( European Foundation for Quality 
Management, organizzazione no profit, nata nel 1988, su base associativa 
finalizzata a rendere le imprese europee più competitive attraverso 
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l’applicazione del Total Quality Management) nasce nel mondo industriale e 
produttivo  ed assume l’obbiettivo di promuovere l’eccellenza, quindi è un 
percorso di crescita ulteriore, che si  può aggiungere  alle certificazioni ISO. 
I parametri di riferimento per la promozione del quality management sono:          
• orientamento ai risultati; 
• attenzione rivolta al cliente; 
• leadership e coerenza negli obiettivi; 
• gestione in termini di processi e fatti; 
• coinvolgimento e sviluppo delle persone; 
• apprendimento, innovazione e miglioramento 
   continui; 
• sviluppo della partnership; 
• impatto sulla comunità locale e nazionale 
 
In specifico i programmi di accreditamento nell’ambito sanitario rispondono a 
fondamentali esigenze quali: 
- volontà  da parte dei soggetti erogatori di avere una valutazione oggettiva dei 
propri livelli qualitativi, 
- interesse delle società scientifiche a promuovere la continua  crescita culturale 
degli operatori in funzione dell’ottimizzazione dei risultati per i pazienti, 
- richiesta da parte del servizio sanitario  e/o dei sistemi assicurativi di 
corrispondere a determinati livelli qualitativi, coniugandoli ad una 
razionalizzazione dei costi. 
I principi guida che orientano le valutazioni e la messa a punto di parametri 
oggettivi e verificabili dovranno naturalmente essere l’equità di accesso, la 
qualità e l’appropriatezza delle cure, la dignità della persona e la tutela della 
fragilità. 
Anche il CEN (European Committee for Standardization) elabora e approva le 
normative europee, EN, tenendo conto delle direttive emanate dalla 
Commissione Europea. [9] 
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Fin dagli anni ’80-’90 in Europa si sono sviluppate strategie e normative per 
migliorare le performance delle strutture sanitarie attraverso le metodologie di 
valutazione della qualità clinica, della qualità organizzativa e tecnologica, del 
grado di soddisfazione dei pazienti e delle loro famiglie. Tutto ciò allo scopo di 
rispondere sia  alla forte esigenza da parte dei cittadini di essere informati sulla 
qualità dei servizi sanitari, sia alla esigenza di razionalizzare la spesa sanitaria 
ottimizzando i servizi e riducendo eventuali ridondanze e sprechi. Stimolare la 
competizione e la concorrenza sia all’interno del pubblico (collegando parte del 
finanziamento alle performance dei servizi, come accade in Inghilterra), sia tra 
pubblico e privato si ritiene che possa ridurre la spesa e al tempo stesso 
migliorare la qualità [10]. 
In questo senso, alcuni paesi, come ad esempio il Regno Unito, hanno 
cominciato a collegare una parte del finanziamento degli ospedali alla loro 
performance. Soffermandoci sul caso inglese va precisato che sono due le 
istituzioni che partecipano, a fianco del DoH (Departement of Healt), al sistema 
di valutazione della performance degli ospedali per acuti: 
- il NICE (National Institute for Clinical Excellence), organo  del sistema     
sanitario inglese, NHS (national Healt Service) è attivo  dal 1999 con lo scopo 
di elaborare le linee guida relative all’adozione e all’utilizzo di tecnologie 
sanitarie, evidenziando le “best practice” da adottare e promovendo attività di 
audit clinico. Il NICE  definisce l’audit come” un percorso/metodo per il 
miglioramento della qualità il cui obiettivo è migliorare l’assistenza al paziente 
e i risultati di salute sia tramite valutazioni (ex post) della assistenza erogata 
sulla base di criteri espliciti sia attraverso processi di implementazione 
del cambiamento. La valutazione in base a criteri espliciti viene effettuata su 
alcuni aspetti, selezionati, della struttura, del processo e dei risultati di salute. I 
risultati dell’audit indicheranno su quali aspetti si debba intervenire 
e a quali livelli, e come sia necessario agire per facilitare il cambiamento (a 
livello individuale, di gruppo, di organizzazione). La metodologia 
dell’audit prevede inoltre attività di monitoraggio per verificare se il 
cambiamento implementato si sia mantenuto nel tempo. 
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Anche per ciò che riguarda le attività di autovalutazione e valutazione il NICE 
svolge un ruolo guida, fornendo indicazioni metodologiche e realizzando 
tecniche di monitoraggio rispetto al raggiungimento degli obiettivi strategici 
indicati dal DoH; 
- la CHAI ( Commission for Healtchare Audit and Inspection o Healthcare  
Commission) organo indipendente del NHS, ha come obiettivo principale il 
miglioramento della qualità delle cure fornite in Inghilterra e in Galles sia dal 
NHS, sia dalla sanità privata; tale obiettivo sarà perseguito attraverso attività 
ispettive, di rilevazione sul campo,di valutazione e pubblicazione dei risultati. 
La CHAI è  subentrata con nuovi e più estesi poteri alla precedente CHI ( 
Commission for Healt Improvement ) dall’ aprile 2004.  Fino a questa data la 
CHI ha svolto attività di “Clinical governante reviews” (rapporti sulla qualità 
della governance clinica),  “National studies” ( analisi del livello delle cure 
disponibili rispetto a determinate patologie), “Investigation” (ispezioni nei casi 
di disfunzionalità e carenza),  “Performance assessment” ( valutazione della 
performance e pubblicazione dei risultati). Gli indicatori utilizzati nella 
valutazione  della performance degli istituti di cura per acuti sono riferiti alle 
seguenti aree di indagine: raggiungimento degli obiettivi strategici, aspetti 
clinici,  percezioni attese risultati rispetto al paziente, capacity e capability, 
governance clinica. Sulla base di queste analisi, ai “trust” (aziende ospedaliere) 
sono assegnati dei punteggi, che suddividono le strutture in quattro categorie 
principali, identificate in ordine crescente da zero a tre stelle. In relazione alla 
categoria di appartenenza il NHS Performance Found  gradua  e vincola il 
finanziamento di investimenti strutturali e di schemi premianti per i dipendenti: 
ad esempio i trust a punteggio più alto possono disporre dei finanziamenti senza 
vincoli, quelli relativamente più bassi debbono provare che gli investimenti 
effettuati tendono al raggiungimento degli obiettivi strategici dimostrati deboli e 
carenti; le strutture che non hanno stelle subiscono una specie di 
commissariamento da parte della Modernization Agency. 
Il sistema di valutazione a stelle era stato introdotto con tre principali obiettivi: 
alzare gli standard qualitativi, ridurre le differenze nella performance generando 
competizione e volontà di miglioramento, responsabilizzare gli operatori. 
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In realtà, secondo molti critici, non solo questi obiettivi non sono stati raggiunti, 
ma risulterebbe addirittura accresciuta la forbice tra  trust di più alto livello e 
quelli di livello più basso, certi standard risulterebbero discutibili e i pazienti 
apparirebbero più confusi e non meglio informati. 
 
Tra i paesi europei che, per primi,  hanno posto l’accreditamento come 
procedura legislativamente imposta, troviamo Francia e Belgio. 
 
Con l’Ordonnance 24.4.1986 la Francia che tutte le organizzazioni, sia private  
che pubbliche, devono sottoporsi ad una procedura di valutazione esterna per 
evidenziare la qualità e la sicurezza delle cure fornite. L’accreditamento è 
gestito dall’ANAES (Agence National de Accreditation et d’Evaluation en 
Santè) che interviene ogni cinque anni. L’esame esterno è preceduto da una fase 
di autovalutazione. Il collegio di accreditamento è composto da 15 professionisti 
nominati dal Ministero della Salute e redige la relazione finale, inserendo la 
struttura sanitaria in una delle seguenti categorie: 1) senza raccomandazioni, 2) 
con raccomandazioni, 3) con riserve, 4) con maggiori riserve. Nei primi due casi 
l’ospedale è ritenuto in linea con gli indicatori di qualità prestabiliti perciò la 
verifica successiva sarà effettuata dopo cinque anni; negli ultimi due casi la 
struttura è “rimandata” ad un controllo a distanza ravvicinata, con l’obbligo di 
sanare le carenze evidenziate dal Collegio. 
 
Anche il Belgio nel 1987ha introdotto un sistema di accreditamento governativo 
dipendente dal Ministero della Sanità e dell’Ambiente, che costituisce la 
condizione necessaria per l’accesso ai finanziamenti statali [3] [11]. 
 
Tra il 1999 e il 2002, in Europa si sono sviluppate iniziative sull’accreditamento 
in 18 paesi. 
Nelle esperienze passate alla fase operativa si è rilevata l’esigenza di periodica 
(circa 3 anni) revisione dei programmi (requisiti e metodi). 
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I tempi per lo svolgimento delle procedure di verifica e le persone coinvolte 
variano notevolmente anche a seconda della realtà considerata e della 
complessità della metodologia adottata. 
Per svolgere il ruolo di “valutatore” è solitamente richiesta un minimo di 
esperienza gestionale ad alto livello nel settore sanitario, buone qualità di 
relazione interpersonale ed esperienza nelle metodiche di miglioramento 
continuo della qualità. 
La riflessione sull’accreditamento ha evidenziato la necessità di trovare un 
nuovo equilibrio tra fiducia, controllo, trasparenza e qualità delle prestazioni, 
perciò le verifiche non potranno avere solo una valenza interna e 
autoreferenziale, riconoscibile solo dai tecnici; i risultati dovranno essere 
condivisi,  comparabili e accessibili non solo agli operatori, ma anche ai 
pazienti, ai cittadini, alla comunità, secondo la logica dell’”accountability”, del 
“render conto”. 
Al fine promuovere la qualità delle cure in tutta Europa e facilitare l’accesso a 
servizi di qualità per tutti i cittadini dell’unione anche in soggiorno temporaneo 
presso un altro stato membro, la Commissione europea ha promosso ricerche ed 
emanato direttive riguardo a tali problematiche. 
Recentemente è stato avviato un programma quadro di ricerca, PQ 2007-2013 
intitolato “ Ottimizzare l’erogazione di assistenza  di assistenza sanitaria per i 
cittadini europei” ; più sinteticamente denominato anche “Ricerca sulla salute 
pubblica” cerca di misurare e documentare le peculiari caratteristiche, la qualità 
e l’impegno per migliorare messo in atto dai vari paesi europei con lo scopo di 
fornire la base necessaria per decisioni politiche informate e per sviluppare 
strategie di promozione della salute, sia rispetto alla prevenzione che alla 
diagnosi e terapia. In linea generale il documento osserva che molti stati hanno 
ancora ampio margine di miglioramento: molte possibilità di ridurre i costi e al 
tempo stesso di migliorare l’accesso e la qualità delle cure, infatti si sottolinea 
che la qualità più elevata non è associata ad una maggiore spesa; sviluppare il 
benchmarking tra gli stati può essere una pratica utile alla complessiva crescita 
dei livelli della salute pubblica in Europa, insieme alla diffusione capillare delle 
informazioni al paziente e al cittadino. 
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Punti di riferimento per la crescita e l’armonizzazione delle politiche sanitarie in 
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1.2 LA NORMATIVA NAZIONALE E GLI ORIENTAMENTI 
REGIONALI  
 
La necessità di introdurre metodi di valutazione sistematica e periodica della 
qualità dell’assistenza sanitaria in Italia è già presente negli accordi collettivi 
nazionali del settore sanitario degli anni 1987/1990, ma solo con il D.Lgs 
517/1993, di modifica del D.Lgs 502/1992 l’accreditamento entra a far parte 
della normativa sanitaria allo scopo di selezionare in base a precisi criteri di 
qualità i soggetti erogatori per conto del SSN. 
Le norme sull’accreditamento sono dunque introdotte nella legislazione italiana 
con il d.lgs502 del 1992 e definite progressivamente attraverso il d.lgs.517 del 
1993, la legge n.724 del 1994 – chiarita dalla sentenza n.416 28/7/95 della Corte 
Costituzionale- , la legge n.549/95 (Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica) e in particolare dal DPR 14/1/1997, ripreso e confermato dalla legge 
delega 419/98 e dal d.lgs. 229/99, che è considerato l’avvio della “terza riforma 
del servizio sanitario nazionale”.  
Il particolare il DPR 14/1/1997 determina le linee di indirizzo articolate secondo 
diverse aree: 1) politica, obiettivi, attività, 2) struttura organizzativa, 3) gestione 
delle risorse umane, 4) gestione delle risorse tecnologiche, 5) gestione, 
valutazione e miglioramento della qualità, linee guida e regolamenti interni, 6) 
sistema informativo.   
 Soprattutto l’articolo 8-bis 3 del DPR 14.1.1997 fissa  e distingue tre 
fondamentali momenti: l’autorizzazione per la realizzazione di strutture 
sanitarie e per l’esercizio delle attività sanitarie; l’accreditamento per l’esercizio 
di attività sanitarie per conto del SSN; gli accordi contrattuali per l’esercizio di 
attività sanitarie a carico del SSN. 
Tutta la normativa in merito scandisce e articola il percorso di miglioramento 
della qualità e dell’efficacia delle prestazioni secondo tre fasi: autorizzaizone, 
accreditamento istituzionale, accreditamento di eccellenza [12] [13].  
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● L’AUTORIZZAZIONE alla realizzazione di strutture sanitarie e all’esercizio di 
attività sanitarie è obbligatoria; va a definire e verificare il possesso dei requisiti 
minimi per la realizzazione di strutture e l’esercizio di attività sanitarie; il 
soggetto competente a rilasciare l’atto autorizzativo può essere il Comune o la 
Regione, secondo le indicazioni regionali;  per le Organizzazioni Sanitarie esiste 
un atto di coordinamento e di indirizzo all’art. 8 comma 4 del D. Lgs 502/92, 
che fissa i requisiti minimi  strutturali, tecnologici e organizzativi più 
specificamente definiti  a livello nazionale con DPR n° 37 del14/1/97 ed 
eventualmente integrati dalle normative  regionali; il D. Lgs 229/99 (art. 8 ter ) 
ribadisce e indica le linee fondamentali per le “autorizzazioni alla realizzazione 
di strutture e all’esercizio di attività sanitarie e sociosanitarie”; 
 
● L’ ACCREDITAMENTO  ISTITUZIONALE  costituisce premessa indispensabile 
per poter erogare prestazioni sanitarie per conto del SSN; fatte salve le 
indicazioni presenti essenzialmente nel D. Lgs 229/92 (in particolare art.8 
comma 7) e le successive  modifiche e integrazioni, nonché il D.Lgs  229/99 
(art. 8 quater), compete alle Regioni l’introduzione di sistemi di sorveglianza, di 
strumenti e metodologie per la verifica della qualità dei servizi:  a partire dalla 
autorizzazione ad operare già posseduta (requisiti minimi: DPR 14/1/1997)  
occorre definire e verificare il possesso di ulteriori  requisiti che conferiscono 
alle strutture accreditate lo status di potenziali erogatori di prestazioni 
nell’ambito e per conto del Servizio Sanitario Nazionale; in tale contesto 
l’accreditamento è una verifica di parte seconda ( fornitore-cliente). 
 
Verificato il possesso di questi fondamentali requisiti, l’esercizio di attività   
sanitarie a carico del SSN potrà essere realizzato a seguito di accordi 
contrattuali stipulati con le aziende territoriali e/o  con la  Regione per 
l’effettuazione di un certo numero di prestazioni previste nei programmi di 
attività delle strutture accreditate. 
 
Queste norme introducono meccanismi di concorrenza tra i vari erogatori (sia 
pubblici che privati), nell’ipotesi che ciò contribuisca al miglioramento 
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dell’efficienza, dell’efficacia e della qualità complessiva del servizio, 
individuano nelle Regioni il soggetto istituzionale, che gestisce lo stretto 
rapporto tra programmazione e accreditamento attraverso il sistema delle 
“quattro A”: autorizzazione alla realizzazione, autorizzazione all’esercizio delle 
attività, accreditamento istituzionale, appositi accordi contrattuali. 
L’accreditamento rappresenta una fase  successiva all’autorizzazione, perciò 
richiede la verifica di requisiti ulteriori di qualità. 
 
La modifica del titoloV della costituzione ( di cui alla legge costituzionale 
3/2011) ha reso autonomo lo sviluppo di modelli regionali di accreditamento, 
perciò per rispondere al rischio di frammentazione e dispersione sono state 
promossi  confronti e verifiche finalizzati a  coordinare le politiche sanitarie e 
rendere omogeneo sul territorio nazionale alcune garanzie di qualità delle cure 
soprattutto attraverso l’ ASSR e la “Commissione nazionale per 
l’accreditamento”. 
Altri importanti provvedimenti, che a livello nazionale promuovono e indicano 
le fondamentali coordinate di sviluppo della sanità sono: il Patto per la salute 
siglato da Stato e Regioni  il 28 settembre 2006,  la Legge finanziaria 2007, la 
Legge 133 del 2008, il Patto per la salute siglato da Stato e Regioni il 3 
dicembre 2009, la Legge finanziaria 2010. 
Il Protocollo d’intesa Stato / Regioni del 2006 prevede un programma nazionale 
per la promozione della qualità dei servizi, che implica, tra l’altro, l’attuazione 
di forme costanti e strutturate del gradimento dei servizi da parte dei 
cittadini/utenti/pazienti.  
In particolare la Legge finanziaria 2007 (Legge 27 dicembre 2006 n.296) ha 
impresso una forte accelerazione al sistema disponendo il passaggio 
dall’accreditamento transitorio degli ex convenzionati a quello istituzionale 
(provvisorio o definitivo) e fissando un termine finale per il completamento del 
processo, in origine al 1° gennaio 2010, poi prorogato al 1° gennaio 2011 dalla 
Legge finanziaria 2010 (L. n°191/2009). 
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“Per superare il sistema dell’accreditamento transitorio e provvisorio e avviare il 
sistema di accreditamento definitivo, le regioni devono adottare un 
“provvedimento di ricognizione”, ossia: 
- definire il fabbisogno di attività e l’eventuale volume di attività superiore da 
ammettere per l’accreditamento delle strutture; 
- avviare il sistema dell’accreditamento definitivo; 
- trasformare i transitori accreditamenti delle strutture private ex legge 724/94 
in forma definitiva; 
- trasmettere il provvedimento di ricognizione al Comitato di verifica dei LEA 
di cui all’art.9 dell’Intesa Stato-Regioni 23 marzo 2005.” [12] [14]. 
 
Un attore pubblico importante nel miglioramento della qualità è l’Age.na.s 
o ASSR (Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali), istituita nel 1995, 
che mira a sostenere le regioni che  perseguono modelli organizzativi innovativi 
(documento europeo).   
L’Agenzia collabora dal 2001/2002 con la “Commissione nazionale per 
l’accreditamento e la qualità dei servizi sanitari”, ( prevista dall’art. 19 bis. Del 
Dlgs 229/99)  per seguire, valutare e stimolare il processo di attuazione del 
sistema di accreditamento nelle Regioni, che mantengono un ruolo centrale 
come soggetti regolatori, controllori e, in parte, finanziatori. Nel 2002, questi 
organismi, hanno svolto “ una prima indagine conoscitiva sulle difficoltà emerse 
nella implementazione di programmi di accreditamento applicati a livello 
regionale”. 
A seguito di questa indagine “sono stati attivati  presso l’ASSR quattro Tavoli di 
confronto tra la Commissione Nazionale per l’Accreditamento e la Qualità dei 
Servizi Sanitari e tutte le Regioni e le Province Autonome, al fine di 
approfondire i temi identificati come prioritari dalle Regioni stesse e Province 
Autonome.  Nel 2004 è stata prodotta la relazione conclusiva dei lavori e i 
risultati sono stati in occasione di un convegno tenutosi il 2 luglio2004 presso il 
Ministero della Salute e pubblicati sul numero 9 di Monitor.” [14].  
Più avanti prenderemo in considerazione i risultati di questo Convegno.  
Ritornando a quelle che sono le linee di indirizzo generale,  si sottolinea che, 
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sulla base della normativa emanata, spetta alle Regioni disciplinare sia 
l’autorizzazione al funzionamento, sia l’accreditamento istituzionale . 
Il processo di autorizzazione definisce i requisiti minimi anche in relazione a 
quanto previsto dal DPR 14/1/1997 (compreso le disposizioni generali in 
materia di protezione antisismica, antincendio, acustica,sicurezza elettrica, anti-
infortunistica, smaltimento rifiuti ecc). 
Per quanto riguarda l’accreditamento istituzionale la Regione ha il compito di 
definire i requisiti di qualità, le procedure e le modalità di accertamento del 
possesso di tali requisiti, i criteri utili a valutare la rispondenza delle strutture al 
fabbisogno e alla funzionalità della programmazione regionale.   
La Regione , inoltre, deve anche determinare “ i limiti entro i quali sia possibile 
accreditare quantità di prestazioni in eccesso rispetto al fabbisogno 
programmato in modo da assicurare un’efficace  competizione tra le strutture 
accreditate” [12]. 
 
In sostanza l’accreditamento istituzionale o autorizzativo è un meccanismo di 
valutazione interno al sistema di finanziamento della sanità, perciò prevede una 
valutazione  effettuata da soggetti istituzionali esterni alla struttura considerata e 
la visita assume carattere di visita ispettiva. 
 
● Nell’ACCREDITAMENTO DI ECCELLENZA, invece, la visita è occasione di 
confronto tra pari ed è una procedura di autovalutazione della struttura, tesa al 
continuo miglioramento del sevizio e delle performance; segue una logica di 
apprendimento organizzativo che coinvolge tutti gli operatori e tiene conto del 
punto di vista del paziente. I criteri e gli indicatori sono continuamente 
aggiornati perché punto di riferimento è lo stato di eccellenza raggiunto; la 
valutazione può essere effettuata tra pari o da un’agenzia indipendente, ma i 
valutatori sono sempre professionisti della sanità. 
L’accreditamento di eccellenza  (utilizzato soprattutto in Lombardia e Veneto) è  
una acquisizione  ulteriore ( rispetto all’accreditamento istituzionale) e 
volontaria delle Organizzazioni Sanitarie, che chiedono verifiche e 
riconoscimenti da parte di Enti terzi  certificatori come la Joint Commission 
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International o Canadian Council on Health Care. In Toscana, in particolare, 
l’accreditamento di eccellenza è disciplinato anche dalla L.R. 51/2009. 
 
Esiste anche un accreditamento “professionale” attivato dalla Società Italiana di 
VRQ (Verifica e Revisione della Qualità) o SIQUAS ( Società Italiana per la 
Qualità dell’Assistenza Sanitaria) VRQ, da società scientifiche e da gruppi di 
professionisti, di natura volontaria ed autogestito; si realizza mediante visite 
scambievoli fra pari. La SIQUAS è un’ agenzia non governativa che ha 
sviluppato un programma per l’accreditamento volontario dei dipartimenti di 
emergenza,  ha pubblicato un manuale di accreditamento e ha creato un 
osservatorio di migliori pratiche (www.osservatoriosanita.it) in collaborazione 
con altre istituzioni, al fine di raccoglier informazioni ed esperienze per il 
miglioramento continuo della qualità in ambito sanitario. 
Gli enti di certificazione per potersi proporre come verificatori dei requisiti 
previsti dalle Norme UNI EN ISO (per la certificazione di parte terza) debbono 
essere accreditati come idonei da un ente sovraordinato (per l’Italia SINCERT)e 
coordinato con altri a livello europeo. 
Altro interessante strumento di verifica e miglioramento continuo è l’Analisi 
Partecipata della Qualità (APQ): una procedura di valutazione dei servizi 
pubblici e sociali interessata a tre grandi aree della qualità: qualità tecnica 
(escluse problematiche inerenti alle risorse economiche e ai protocolli 
diagnostici e terapeutici); la dimensione interpersonale e il comfort; l’APQ è un 
analisi di tipo partecipativo che coinvolge le amministrazioni, lo staff tecnico, 
gli operatori, i cittadini [15]. 
  
La Commissione Nazionale per l’accreditamento e la qualità prevista dall’art19-
bis del Dlgs 229/99, ha portato avanti con varie iniziative la promozione dei 
temi riguardanti la sanità ed in particolare le procedure per l’accreditamento 
delle strutture, svolgendo  un ruolo particolarmente importante a supporto 
dell’Agenzia per i Servizi Sanitari Regionali. 
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Dapprima la Commissione ha iniziato un’attività di monitoraggio e di attuazione 
delle norme regionali che presiedevano all’autorizzazione ed all’accreditamento 
delle strutture e per promuoverne il miglioramento. Sono state create delle 
schede regionali, sintetiche e continuamente aggiornate, degli atti emanati su 
questo tema da tutte le Regioni e Province Autonome. 
Quindi nel luglio 2001 è stato creato un gruppo di lavoro tra gli assessori e gli 
esperti delle varie regioni con il supporto dell’ASSR per individuare un percorso 
condiviso atto a verificare quali fossero sia le criticità che le soluzioni per 
attuare ciò che era previsto dagli atti nazionali. E’ stato costituito allora un 
gruppo di lavoro Commissione-Regioni che ha svolto un’indagine sul campo 
con un questionario auto compilato ed un focus-group in ogni Regione e PA per 
identificare i problemi incontrati nell’attuazione dei principi generali. 
L’8/7/2002 a Roma, presso la sede del CINSEDO (Centro Interregionale Studi e 
Documentazione), sono stati riportati i risultati dell’indagine sul campo, 
pubblicati anche nella relazione ‘Indagine conoscitiva sullo stato di attuazione 
del processo di accreditamento istituzionale: strategie, criticità, prospettive’: si 
evidenziava che solo poche Regioni erano passate all’applicazione degli 
accreditamenti e venivano evidenziati una serie di problemi: 16 regioni avevano 
emanato atti per  disciplinare l’accreditamento al fine di garantire e promuovere 
la qualità del Sistema Sanitario. 
I temi più importanti da affrontare erano 4: 
1- modalità con cui realizzare i rapporti fabbisogno-programmazione-offerta. 
2-modalità affidabili e praticabili per verificare la non conformità alle normative 
delle strutture sanitarie, i requisiti minimi autorizzativi e le soluzioni per 
superare la non conformità. 
3-contenuti e procedure dell’accreditamento: cosa e come valutare. 
4-caratteristiche e ruolo dei valutatori. 
Durante il Convegno al Cinsedo le regioni e le PA hanno apprezzato l’iniziativa 
e auspicato che fossero costituiti tavoli di confronto per condividere i principali 
problemi; così è stato fatto per affrontare i quattro temi principali tra i referenti 
di tutte le Regioni che hanno partecipato con spirito di collaborazione e scambi 
Capitolo 1 - Introduzione 
 25 
di informazioni, anche quando erano diversi i modelli di riferimento e/o le 
strategie generali. 
I diversi approcci sono stati molto utili per confrontarsi sui problemi e sulle 
possibili soluzioni. Le diverse Regioni si sono confrontate con esperienze anche 
molto diversificate, nate dalle specificità locali. Per esempio è stata approfondita 
la relazione tra l’autonomia delle Regioni e la necessità di avere dati centrali al 
fine di comparare i livelli qualitativi dei Servizi Sanitari. Perché è proprio di 
ciascuna Regione definire i contenuti dell’accreditamento e gli strumenti con cui 
se ne definisce il processo, ma devono rispondere  anche ai principi generali del 
sistema e rispondere  a criteri di appropriatezza e qualità delle cure, equità di 
accesso, dignità della persona e tutela della fragilità per rispondere al bisogno di 
salute di tutti i cittadini. Tutto ciò si deve basare su criteri oggettivi e 
verificabili. 
Si è discussa la possibilità di utilizzare valutatori provenienti da altre Regioni, 
sia per allargare le esperienze degli stessi valutatori, sia per sfruttare le 
competenze di esperti esterni al territorio regionale, cosa particolarmente utile 
quando per la piccola dimensione di una Regione o il limitato numero di esperti 
locali, si giudichi opportuno utilizzare soggetti esterni per una migliore 
oggettività nei giudizi. 
Molto si è discusso anche sulla possibilità che alcune Regioni possano definire 
alcuni requisiti per l’autorizzazione, che altre dispongano gli stessi requisiti per 
l’accreditamento o addirittura nelle specifiche contrattuali, il che potrebbe 
portare a disomogeneità anche a livello intraregionale, tra azienda e azienda, 
oltre a non permettere di comparare le situazioni ed i livelli qualitativi. 
Le esperienze positive maturate hanno indotto regioni e PA a chiedere alla 
ASSR ed alla Commissione di continuare l’esperienza di confronto 
sull’accreditamento e sui temi della qualità e sviluppare strumenti e percorsi 
idonei a garantire da parte dei SSR: 
1-I fattori di qualità richiesti dai mandati istituzionali. 
2-La corrispondenza al livello massimo delle conoscenze scientifiche. 
3-La garanzia diffusa di predeterminati livelli qualitativi. 
4-La presenza di procedure di verifica oggettive e periodiche della qualità. 
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5-la promozione del continuo miglioramento della qualità. 
6-La valutazione dei risultati raggiunti soprattutto in riferimento ai risultati 
finali per gli utenti ed i cittadini in  generale. 
 
Sintetizziamo di seguito le problematiche emerse e discusse nel Convegno 
Stato- Regioni: 
● Modalità con cui realizzare i rapporti Fabbisogno-Programmazione-
Offerta; (TAVOLO 1). 
Il SSR deve programmare l’offerta di Servizi e Prestazioni per rispondere alle 
richieste degli utenti soddisfacendo i Livelli Essenziali di Assistenza (L.E.A.). 
Per programmare si devono  conoscere i problemi e definire i bisogni. Per 
questo sono stati elaborati due questionari di 11 domande ciascuno (6 ‘chiuse’ e 
5 ‘aperte’) per raccogliere informazioni sui ricoveri ‘acuti’ e sulle attività 
ambulatoriali. 
Dodici Regioni hanno risposto per cercare di definire il fabbisogno di posti-letto 
per acuti, per lungodegenti e per la riabilitazione. Infatti, spesso ci sono metodi 
oggettivi di valutazione, ancora più frequentemente ci si basa su ipotesi, 
estrapolazioni, sui dati storici del consumo e della domanda pregressi, sulla 
programmazione di fruizione di tecnologie via via più innovative. Ma una volta 
pianificato il numero di posti-letto per acuti (p.e. 4 per 1000), bisogna decidere 
come distribuirli (in una logica specialistica o dipartimentale), come allocarli 
geograficamente e strutturalmente (ospedali complessi o piccoli presidi). 
Altri problemi sorgono nel rapporto con i fornitori. 
Dai questionari emergono approcci anche molto diversificati da parte delle 
Regioni che hanno risposto. 
 
● Modalità affidabili e praticabili per verificare le non conformità alle 
normative delle strutture sanitarie, compresi i requisiti minimi 
autorizzativi, e soluzioni per superare le non conformità; (TAVOLO 2). 
Le strutture sanitarie , naturalmente, devono essere conformi ad un notevole 
numero di normative sia di ordine generale (impiantistica elettrica, anti-
incendio, barriere architettoniche ecc.), sia di tipo specifico ( gas medicali, 
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radiazioni ionizzanti, sterilizzazioni ecc.). soprattutto per ciò che riguarda gli 
aspetti più tecnici l’emanazione di atti regolamentari è praticamente continua 
perché continua e rapida è l’evoluzione delle conoscenze tecniche. 
D’altra parte l’adeguamento pratico-operativo è estremamente complesso 
trattandosi di interventi strutturali che si devono fare in corso d’opera. 
Allo scopo di individuare le criticità e facilitare gli interventi di adeguamento è 
stata elaborata una scheda di rilevazione sulle conformità alle norme delle 
strutture sanitarie. 
● Oggetti dell’accreditamento: cosa valutare e come valutare;(TAVOLO 3). 
A seguito di una indagine svolta nel 2002 dalla Commissione Nazionale per 
l’Accreditamento e la Qualità in collaborazione con l’ASSR sono state rilevate 
difficoltà e significative disomogeneità su cosa debba essere l’oggetto delle 
valutazioni del processo di accreditamento. Ad esempio si è spesso rilevato che, 
in varie Regioni, sono stati inseriti nei requisiti di accreditamento una parte 
consistente dei requisiti tratti dal DPR 14/1/97, che si riferivano però ai requisiti 
minimi autorizzativi In ogni caso il tentativo di distinguere i requisiti 
autorizzativi da quelli per l’accreditamento ha prodotto due diverse procedure: 
- i fattori di qualità considerati per l’autorizzazione sono diversi da quelli 
valutati per l’accreditamento; 
- i fattori considerati sia per l’autorizzazione che per l’accreditamento sono gli 
stessi, ma per quest’ultimo sono richiesti livelli di qualità superiori o specifiche 
di maggior dettaglio. 
Il Tavolo di lavoro converge sull’ipotesi che, in linea di massima, i requisiti di 
riferimento per l’autorizzazione debbano essere quelli contenuti nel DPR 
14/1/97 (“Approvazione dell’atto di indirizzo e coordinamento delle Regioni e 
Provincie Autonome di Trento e di Bolzano, in materia di requisiti strutturali,  
tecnologici e organizzativi minimi per l’esercizio delle attività sanitarie da parte 
delle strutture pubbliche e private”) che alcune Regioni hanno integralmente 
recepito, mentre altre hanno integrato con altri requisiti più specifici. 
I requisiti per l’accreditamento dovrebbero, invece, essere focalizzati soprattutto 
sugli aspetti organizzativi come la qualità organizzativa, l’efficacia, 
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l’appropriatezza e il risultato delle cure, il rischio, la trasparenza, il 
miglioramento continuo ecc. 
Un altro complesso problema è rappresentato dalla individuazione di parametri 
e standard capaci di verificare e misurare in modo oggettivo e riproducibile i 
requisiti richiesti,  in una logica condivisa dalle Regioni. 
La condivisione dei principi e delle procedure di accreditamento permette la 
comparazione dei dati, delle  attività e dei risultati, favorisce lo scambio di 
esperienze, di esperti e di documenti, rassicura rispetto agli effettivi livelli 
qualitativi garantiti, anche attraverso un confronto interregionale. 
Allo scopo di creare una cultura organizzativa condivisa, dopo una ricognizione 
delle esperienze regionali, considerata la raccomandazione europea del 1997 
(“Raccomandazione N° R (97) 17 del Comitato dei Ministri d’Europa agli Stati 
Membri sullo sviluppo e l’attivazione di Sistemi di Miglioramento della Qualità 
(SMQ) dell’Assistenza Sanitaria”), analizzato il manuale della Joint 
Commission, nonché il DPCM 29/11/2001 relativo ai Livelli Essenziali di 
Assistenza è stata elaborata una scheda che individua requisiti e parametri da 
verificare affinchè siano rispettati essenziali principi riferibili ai LEA. Tali 
principi risultano essere: 
1) bisogno: la struttura deve saper valutare e mettere in relazione i bisogni 
del paziente con la mission e le risorse della struttura stessa; 
2) equità d’accesso: il processo di ammissione deve essere standardizzato 
attraverso politiche e procedure consapevoli e ben organizzate, che implicano 
anche la riduzione di barriere linguistiche, culturali e di altro genere per 
l’accesso ai servizi; 
3) qualità dell’assistenza: fare una politica della qualità richiede una 
complessa attività, che implica  trasparenza nell’individuazione ed 
esplicitazione degli obiettivi da raggiungere, una trasmissione corretta delle 
informazioni, un monitoraggio continuo dei risultati, delle attese e della qualità 
percepita dall’utenza; 
4) appropriatezza linee guida: la struttura deve garantire il coordinamento 
e la continuità delle attività assistenziali sia internamente all’organizzazione, sia 
fuori, prevedendo una continua “rivalutazione” dei pazienti durante il processo 
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di assistenza, ovvero un continuo monitoraggio ed eventuale ridefinizione 
diagnostica e terapeutica; 
in pratica l’appropriatezza va intesa come “la cosa giusta, alla persona giusta, al 
momento giusto” (efficacia, rischi/benefici, costi); 
5) dignità: i piani di cura devono rispettare i ritmi quotidiani, i valori e le    
credenze del paziente,  oltre che il suo diritto alla corretta e adeguata 
informazione sulla propria situazione sanitaria, sulle prospettive e le eventuali 
alternative, nel rispetto del bisogno di privacy. 
6) tutela fragilità: le politiche e le procedure devono prevedere la tutela 
delle persone in condizione di fragilità stabile (bambini,anziani, cronici ecc) o 
temporanea (pazienti in coma, pazienti terminali, spaventati ecc.)   
● Caratteristiche e ruolo dei valutatori;(TAVOLO 4). 
Il ruolo del valutatore non è ancora ben definito negli atti normativi regionali, 
anche se molte regioni hanno attivato procedure di definizione e di formazione. 
Alcune regioni (Toscana, Sicilia, Lombardia, Piemonte) hanno attribuito ai 
valutatori un preciso ruolo giuridico istituzionale. Nelle altre il ruolo dei 
valutatori si configura come quello di esperti-consulenti che vengono utilizzati 
al bisogno. 
In alcuni casi formazione e competenze richieste si limitano all’ambito specifico  
della  verifica attivata e alla sola gestione della procedura di accreditamento; in 
altri casi si richiedono conoscenze e capacità più ampie di gestione e 
progettazione per la qualità complessiva dei sistemi [16] [17] [18]. 
 
Il CERGAS ( Centro di Ricerche sulla Gestione dell’Assistenza Sanitaria e 
Sociale dell’Università Bocconi) ha istituito l’Osservatorio sulle funzionalità 
delle aziende sanitarie italiane, OASI, per monitorare e analizzare i cambiamenti 
in atto nel sistema sanitario italiano secondo un approccio economico-aziendale. 
Risulta particolarmente interessante il rapporto OASI 2007  
sull’aziendalizzazione della sanità in Italia, che segnala una battuta di arresto 
nella messa a regime e perfezionamento dei sistemi di accreditamento elaborati 
a livello regionale. La fase di stasi deriva dall’ emergenza  del pressante 
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problema economico finanziario, strettamente correlato al tema del momento, il 
“risk management”. 
Il delicato e complesso equilibrio tra qualità e razionalizzazione rischia di 
sbilanciarsi a favore di un rigido contenimento della spesa, che non riduce il 
dissiparsi delle risorse, generato dalla mancata ottimizzazione della qualità. 
Inoltre gli operatori lamentano “la prevalenza di adempimenti amministrativi 
connessi con l’accreditamento, rispetto alla realizzazione di processi di 
miglioramento della qualità”; l’ auspicio è che “prevalga la prospettiva del 
miglioramento del sistema dell’offerta, rispetto a un approccio di mera 
regolamentazione dei fornitori di prestazioni sanitarie.” [19].  
Si avverte anche l’assenza di un  organico coordinamento nazionale, la carenza 
di linee guida emanate dal centro per uniformare e allineare i vari sistemi. 
Infatti l’elaborazione teorica e l’attuazione operativa a livello di singole regioni 
è piuttosto differenziata, tutte hanno avviato un percorso di verifica e 
autovalutazione, ma solo alcune, Emilia Romagna, Toscana, Lombardia, hanno 
raggiunto livelli di progettazione e realizzazione avanzata. 
Altre  regioni sono in fase di stallo e attesa di direttive a livello nazionale : 
Campania, Lazio, Liguria, Molise, Puglia, Umbria; altre ancora tentano di 
“rilanciare” , anche assumendo come modello le situazioni più “evolute”: 
Abruzzo, Basilicata, Calabria, Friuli Venezia Giulia, Marche, Piemonte, Sicilia, 
Sardegna, Valle D’Aosta, Provincia Autonoma di Bolzano, e,  in particolare 
Veneto e Provincia Autonoma di Trento [19]. 
 
Va segnalato inoltre un elemento distintivo del modello sardo, non presente in 
nessun’ altra regione: l’attribuzione al sistema di accreditamento di una 
funzione ulteriore, cioè quella della individuazione delle forme di precariato 
lavorativo non fisiologiche; in caso di mancata applicazione di contratti di 
lavoro e regolare pagamento degli stipendi si può applicare un procedimento di 
sospensione o addirittura di revoca dell’accreditamento [16]. 
 
In tempi più recenti è stata effettuata dall’AGENAS un’altra analisi dei modelli 
di accreditamento disponibili al 2009, sulla base della verifica della 
Capitolo 1 - Introduzione 
 31 
presenza/assenza di alcune dimensioni di qualità (“Analisi delle dimensioni 
della  qualità presenti nei programmi di accreditamento istituzionale delle 
Regioni italiane”). L’analisi ha rilevato che le dimensioni della qualità più 
frequentemente presenti negli atti regionali attengono all’accessibilità, 
all’appropriatezza, alla documentazione clinica, alla comunicazione, alla 
continuità assistenziale, alla formazione, alla privacy e ai rischi. 
A partire dai documenti regionali raccolti nel marzo 2010 è stata avviata 
un’analisi in collaborazione con il ‘Gruppo Tecnico per l’Accreditamento’ 
con il compito di individuare elementi di qualità da condividere nei sistemi di 
garanzie (autorizzazione/accreditamento) [20]. 
 
Sono stati quindi identificati sette criteri/fattori di qualità che possono costituire 
i parametri di riferimento per la condivisione e lo sviluppo dei processi di 
accreditamento: 
 
1° Criterio/fattore di qualità 
“Fornisce garanzia di buona qualità della assistenza socio-sanitaria, una 
gestione della organizzazione sanitaria che governi le dimensioni più 
fortemente collegate alla specifica attività di cura e assistenza in una ottica di 
miglioramento continuo”. 
Per corrispondere a tale criterio ogni Regione dovrà documentare che nel 
proprio sistema di autorizzazione e/o accreditamento siano presenti per il 
livello aziendale requisiti che evidenziano: 
1. le modalità di pianificazione, programmazione e organizzazione delle attività 
di assistenza e di supporto; 
2. la definizione delle responsabilità; 
3. le modalità e gli strumenti di gestione delle informazioni (sistemi informativi, 
documenti e dati); 
4. le modalità e gli strumenti di valutazione della qualità dei servizi; 
5. le modalità di gestione: 
5.1. dei disservizi; 
5.2. degli eventi avversi. 
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2° Criterio/fattore di qualità 
“E’ buona prassi che la organizzazione descriva la tipologia e le caratteristiche 
delle prestazioni e dei servizi erogati e individui i metodi di lavoro da adottarsi, 
come pratica del governo clinico sui quali fondare azioni successive di 
valutazione della performance e della comunicazione con i pazienti e i 
cittadini” 
Per corrispondere a tale criterio ogni Regione dovrà documentare che nel 
proprio sistema di autorizzazione e/o accreditamento siano presenti per le 
articolazioni organizzative requisiti che evidenziano: 
1. La tipologia delle prestazioni e dei servizi erogati; 
2. La presenza di protocolli che riguardino: 
2.1. l’eleggibilità dei pazienti; 
2.2. la responsabilità, modalità di presa in carico; 
2.3. la responsabilità e modalità di passaggio in cura (continuità 
assistenziale); 
2.4. le relative modalità di controllo; 
3. La modalità di gestione della documentazione sanitaria (ad es.: cartella 
clinica) deve essere redatta, aggiornata, conservata e verificata secondo 
modalità specificate, al fine di garantirne: 
3.1. la completezza rispetto agli interventi effettuati; 
3.2. la rintracciabilità; 
3.3. la riservatezza (privacy); 
4. Lo sviluppo di attività di valutazione delle prestazioni e dei servizi che 
devono: 
4.1. basarsi su procedure che definiscano responsabilità, metodi, periodicità; 
4.2. essere documentate. 
 
3° Criterio/fattore di qualità 
“L’organizzazione cura la idoneità delle strutture e la puntuale applicazione 
delle norme relative alla manutenzione delle attrezzature; è buona prassi che 
dia evidenza del contributo del personale nella gestione delle stesse”Per 
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corrispondere a tale criterio ogni Regione dovrà documentare che nel proprio 
sistema di autorizzazione e/o accreditamento siano presenti per il livello 
aziendale requisiti che evidenziano: 
1. L’idoneità all’uso delle strutture; 
2. L’esistenza di un inventario aggiornato delle attrezzature; 
3. L’esistenza di un piano per la manutenzione ordinaria e straordinaria delle 
apparecchiature biomediche in uso; 
4. Tale piano è documentato per ciascuna apparecchiatura e reso noto ai 
diversi livelli operativi; 
5. Il personale deve essere formato sull’utilizzo, la manutenzione e le procedure 
di dismissione. 
 
4° Criterio/fattore di qualità 
“La organizzazione deve curare che il personale possieda/acquisisca e 
mantenga le conoscenze e le abilità necessarie alla realizzazione in qualità e 
sicurezza delle specifiche attività”. 
Per corrispondere a tale criterio ogni Regione dovrà documentare che nel 
proprio sistema di autorizzazione e/o accreditamento siano presenti per il 
livello aziendale requisiti che evidenziano: 
1. La programmazione e la verifica della formazione necessaria e specifica; 
2. L’inserimento e l’addestramento dei nuovi addetti; 
3. La definizione e il monitoraggio delle competenze. 
 
5° Criterio/fattore di qualità 
“Una buona comunicazione e relazione fra professionisti e con i pazienti 
garantisce allineamento ai comportamenti professionali attesi, aumento della 
sicurezza nella erogazione delle cure, partecipazione dei pazienti nelle scelte di 
trattamento”. 
Per corrispondere a tale criterio ogni Regione dovrà documentare che nel 
proprio sistema di autorizzazione e/o accreditamento siano presenti per 
l’articolazione organizzativa requisiti che evidenziano: 
1. Le modalità di comunicazione interna alla struttura, che favoriscano: 
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1.1. la partecipazione degli operatori; 
1.2. la continuità nei percorsi di cura interni ed esterni (tra questa e altre 
istituzioni con cui si rapporta per garantire la assistenza); 
2. Le modalità di valutazione della relazione tra il personale e l’organizzazione 
(contesto organizzativo) attraverso l’analisi del clima 
organizzativo/soddisfazione degli operatori; 
3. Le modalità e i contenuti delle informazioni da fornire (ad es. stato di salute, 
costi, modalità organizzative particolari, ecc…) ai pazienti e/o ai caregiver; 
4. Le modalità di partecipazione dei pazienti nelle scelte clinico-assistenziali e 
le modalità di coinvolgimento dei pazienti e dei caregiver; 
5. Le modalità di ascolto dei pazienti (ad es. reclamo, ascolto attivo, valutazioni 
della soddisfazione dei pazienti). 
 
6° Criterio/fattore di qualità 
“La efficacia, la appropriatezza, la sicurezza sono elementi essenziali per la 
qualità delle cure e debbono essere monitorati”. 
Per corrispondere a tale criterio ogni Regione dovrà documentare che nel 
proprio sistema di autorizzazione e/o accreditamento siano presenti per il 
livello aziendale e per le articolazioni organizzative requisiti che evidenziano: 
1. Un approccio alla pratica clinica secondo evidenze (ad es. linee guida, 
appropriatezza, ecc); 
2. L’attenzione alla promozione della sicurezza e della gestione del rischio (da 
struttura, per i lavoratori, clinico) in termini di: 
2.1. organizzazione adottata per la promozione della sicurezza e la gestione 
dei rischi; 
2.2. programma per la gestione del rischio contenente le procedure (di 
individuazione, analisi, trattamento e monitoraggio); 
2.3. monitoraggio e valutazione del/dei programma/i e delle procedure per la 
promozione della sicurezza e la gestione del rischio. 
 
7° Criterio/fattore di qualità 
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“Il governo delle azioni di miglioramento, della adozione di innovazioni 
tecnologiche ed organizzativo–professionali e la facilitazione della ricerca 
clinica e organizzativa esprimono la capacità della organizzazione di adattarsi 
a contesti nuovi assumendo comportamenti fondati eticamente, 
professionalmente adeguati, socialmente accettabili e sostenibili”. 
Per corrispondere a tale criterio ogni Regione dovrà documentare che nelle 
Aziende Sanitarie siano presenti evidenze (anche con riferimento a specifiche e 
distinte indicazioni e prassi regionali) relative a: 
1. progetti di miglioramento; 
2. esistenza e applicazione di modalità di valutazione delle tecnologie in uso o 
da acquisirsi; 
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1.3 SCOPO DEL LAVORO 
 
Lo scopo del presente lavoro è infatti l’analisi della nuova normativa 
sull’accreditamento delle strutture sanitarie, la Legge Regionale 5/8/2009 n. 51, 
e dei cambiamenti e delle novità che essa introduce per le aziende sanitarie. 
L’Azienda Ospedaliera Universitaria Pisana è stata presa come esempio e 
riferimento per trattare le azioni concrete che tutte le strutture toscane devono 
mettere in pratica per rispettare i nuovi requisiti e standard di accreditamento. 
Un capitolo a parte è stato dedicato al lavoro dell’Unità del Rischio Clinico, in 
considerazione del fatto che la LR 51 mette fra i capisaldi del nuovo sistema di 
accreditamento istituzionale le azioni di risk management per una continua 
implementazione della qualità e della sicurezza delle cure. 
Infine, vista la nuova legge e i risultati della sua applicazione nella realtà pisana, 
farò un’analisi critica sottolineando i punti di forza, le principali innovazioni 
della normativa ed i vantaggi apportati da questa  per l’efficientamento del 
sistema. Non trascurando tuttavia quelle criticità che possono essere evidenziate 
sia nel processo di attuazione da parte delle aziende sia confrontandolo con altri 
modelli più affermati nel contesto internazionale.  
Seguirà, quindi, una riflessione, anche sulla base di elementi sopra citati, sul 
sistema della Toscana confrontato con quello delle altre regioni italiane. 
Questa tesi vuole dunque essere un’analisi a tutto tondo dell’accreditamento 
delle strutture sanitarie e dello sviluppo nella nostra regione di questa pratica, 
che sempre più rappresenta un punto fermo per il controllo di qualità ed 
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2. MATERIALI E METODI 
 
2.1 METODI E MATERIALI DI LAVORO 
 
La redazione della tesi ha seguito le attività condotte nell’Azienda Ospedaliera 
Universitaria Pisana per ottemperare agli obblighi di legge sull’accreditamento.  
Mi sono basato per questa trattazione sul materiale prodotto dall’azienda per 
rispondere alle prime due scadenze fissate dalla normativa, quella di giugno e di 
settembre 2011, periodo fino al quale ho seguito il processo di accreditamento 
istituzionale di questa struttura. Seppure non siano ancora disponibili dati più 
precisi e definiti (non ancora elaborati documenti definitivi da parte 
dell’azienda) riguardo ai Dipartimenti e alle UU.OO. da accreditare per l’ultima 
scadenza, dicembre 2011, quanto raccolto fino a questo momento è ampiamente 
sufficiente a farci un’idea del nuovo sistema di accreditamento e dei suoi risvolti 
pratici. 
Ho quindi raccolto ed analizzato i documenti aziendali e le procedure aziendali 
(P.A.) emesse in ottemperanza dei requisiti prefissati. 
Ho partecipato poi alle riunioni aziendali nelle quali è stato stabilito il percorso 
per l’accreditamento dell’AOUP e la tempistica cui i vari Dipartimenti 
dovevano essere messi a norma. 
E’ stato inoltre fondamentale consultare il materiale esplicativo, anche in forma 
di presentazione, realizzato dal Gruppo di Coordinamento Aziendale e prendere 
parte agli incontri di quest’ultimo con il personale dei Dipartimenti da 
accreditare. 
 
Poiché la trattazione di questa tesi è relativa all’applicazione della nuova legge 
regionale, tale documento è il riferimento principale del mio lavoro, come è 
anche la base delle attività progettate per la messa in pratica dei requisiti di 
accreditamento da parte della stessa Azienda Ospedaliera. 
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In questo capitolo mi concentrerò quindi sull’analisi della normativa toscana e 
della Legge Regionale 51/09 che costituisce il quadro di base e fornisce con gli 
allegati anche gli indirizzi pratici e specifici da attuare. 
Il materiale raccolto in azienda e sopra citato sarà invece discusso nel capitolo 
relativo ai risultati di questo lavoro, in quanto risulta appunto una messa in atto 
delle direttive di legge. 
Quindi l’elaborazione documentale prodotta dall’AOUP risulta inscindibile poi 
dal risultato pratico di quest’ultima che consiste nel raggiungimento degli 




















Capitolo 2 – Materiali e Metodi 
 39 
2.2 L’EVOLUZIONE NORMATIVA NELLA REGIONE TOSCANA 
 
Dalla seconda metà degli anni Novanta la Regione Toscana ha iniziato a 
applicare i manuali della qualità elaborati in tutte le strutture pubbliche  (solo 
volontariamente in quelle private)  avviando così il “progetto accreditamento” 
anche con il coinvolgimento delle rappresentanze degli utenti e delle 
organizzazioni sindacali.  
Le proposte di modifica emerse dalla sperimentazione sono state recepite dalla 
DGR n. 706 del 1998, successivamente  la Regione ha emanato una legge 
quadro, L. R. n. 8 del 1999 integrata con la L.R. n. 20/2000 e n.75/2000, 
contenente la disciplina generale sull’autorizzazione e sull’accreditamento, 
seguita da regolamentari per l’attuazione delle procedure e per la valutazione dei 
risultati. 
La legge 8/99 alle strutture pubbliche e private, che offrono le seguenti tipologie 
di attività sanitarie: prestazioni di assistenza specialistica ambulatoriale e 
territoriale; prestazioni di assistenza ospedaliera per acuti a ciclo continuativo e 
diurno; prestazioni di ricovero in fase post acuta a ciclo continuativo e diurno 
(riabilitazione, salute mentale, tossicodipendenze). 
 
Per le strutture pubbliche la verifica dei requisiti autorizzativi è prevista 
nell’ambito delle procedure per l’accreditamento sulla base di un manuale 
unico, ed è svolta dalla Commissione regionale di accreditamento, che si 
avvale, per questa parte, di personale dei Dipartimenti di prevenzione di USL di 
aree diverse da quelle di propria competenza. 
 
Per le strutture private il rilascio all’autorizzazione all’esercizio  dipende dal 
Sindaco territorialmente competente, il quale si avvale, per i necessari 
accertamenti, del dipartimento di prevenzione della corrispondente ASL di 
zona; le strutture private già autorizzate dovranno attivare processi di 
adeguamento per il rinnovo dell’autorizzazione.  
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In particolare per l’accreditamento la legge 8/99 esplicita le condizioni 
essenziali per il suo conseguimento e rimanda a successivi atti deliberativi 
indicazioni su procedura e requisiti. 
 
Recentemente con il  D.C.R. 16/7/2008 n.53 è stato approvato il nuovo Piano 
Sanitario regionale che contiene “I Procedimenti per la verifica di compatibilità 
( ai fini dell’autorizzazione per la realizzazione e l’ampliamento di strutture 
sanitarie) e per la verifica di funzionalità ( ai fini dell’accreditamento): criteri 
modalità e ambiti di applicazione”. 
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2.3 LA NUOVA LEGGE REGIONALE 
SULL’ACCREDITAMENTO DELLE STRUTTURE SANIITARIE 
 
La L.R.  5/8/2009 n. 51 “Norme in materia di qualità e sicurezza delle strutture 
sanitarie: procedure e requisiti autorizzativi di esercizio e sistemi di 
accreditamento”, con il relativo regolamento attuativo 61/2010, integra e  
aggiorna  la ricca normativa sul tema. 
In particolare rispetto all’accreditamento istituzionale l’art.29 della legge 
stabilisce che “Le strutture sanitarie private autorizzate che intendono erogare 
prestazioni per conto del servizio sanitario regionale, e le strutture sanitarie 
pubbliche devono ottenere l’accreditamento da parte della Giunta regionale 
 (…) subordinatamente agli indirizzi della programmazione regionale (…). 
L’accreditamento istituzionale ha validità per cinque anni e può esser 
rinnovato...”. 
L’art.30 stabilisce che “I requisiti necessari per l’attribuzione 
dell’accreditamento istituzionale e i correlati indicatori di valutazione sono 
definiti dal regolamento…” 
La legge prevede la costituzione di un “gruppo tecnico regionale di 
valutazione” (art.42) con funzioni di verifica e controllo: art.33 –comma 3 “le 
risultanze delle verifiche sono riportate alla Commissione regionale per la 
qualità e la sicurezza di cui all’art.40…”. La Commissione svolge funzioni 
tecnico-scientifiche, consultive e di tutela e garanzia di equità. 
All’art.43 “La Regione promuove la partecipazione dei cittadini per il 
miglioramento della qualità dell’assistenza sanitaria e la sicurezza delle cure, in 
coerenza con le disposizioni della L.R. 27/12/2007  n.69 (Norme sulla 
promozione della partecipazione alla elaborazione delle politiche regionali e 
locali). A tal fine, la Regione si avvale del “Forum permanente dei cittadini 
per l’esercizio del diritto alla salute”, (…); costituito dalla Giunta regionale 
con apposito protocollo d’intesa con il comitato regionale dei consumatori e 
degli utenti di cui alla L.R. 20/2/2008 n. 9 (Norme in materia di tutela e difesa 
dei consumatori e degli utenti).” 
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La L.R.  51/2009 disciplina anche l’accreditamento di eccellenza con gli 
articoli: 34 (“Accreditamento di eccellenza”), 35 (“Requisiti per 
l’accreditamento di eccellenza) e 36 (“Procedure per l’attribuzione 
dell’accreditamento di eccellenza” ). 
L’accreditamento di eccellenza può essere volontariamente richiesto alla 
Giunta regionale da soggetti sia pubblici che privati, già in possesso 
dell’accreditamento istituzionale, “ha validità per cinque anni e può esserne 
chiesto il rinnovo”; in merito ai requisiti “La Giunta regionale definisce, con 
propria deliberazione, gli specifici ulteriori indicatori per l’attribuzione 
dell’accreditamento di eccellenza correlati agli obiettivi strategici annuali e 
pluriennali assegnati alle aziende sanitarie  e per promuover il miglioramento 
continuo...”. I requisiti sono definiti dal regolamento e valutati dalla 
“Commissione regionale per la qualità e la sicurezza” con il supporto del 
“Gruppo tecnico regionale di valutazione”. 
 
E’ fondamentale sottolineare un elemento fortemente innovativo definito con 
il Capo IV art. 19 del regolamento attuativo 61/2010, il quale  disciplina 
l’accreditamento istituzionale delle strutture pubbliche e private individuando la 
struttura organizzativa funzionale oggetto dell’accreditamento, nell’ unità 
organizzativa professionale multiprofessionale, che aggrega  funzioni 
operative appartenenti a settori omogenei di attività, in coerenza con la L.R. 
40/2005 art.2, comma1, lettera t). 
 
L’art.21 dello stesso regolamento individua i requisiti di accreditamento 
contenuti nell’allegato E insieme ai relativi indicatori di valutazione e standard  
base (che costituiscono il livello di accettabilità per considerare posseduto un 
requisito). Nell’allegato E  con apposite tabelle  sono individuate 11 aree 
clinico assistenziali, ritenute rappresentative delle tipologie di prestazioni 
erogate nelle aziende sanitarie. Per ogni area clinico assistenziale vengono 
individuati i requisiti, ordinati secondo fasi corrispondenti al percorso 
organizzativo dell’area stessa con i relativi indicatori e standard di base. 
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I requisiti sono distinti fra quelli comuni a tutte le aree clinico assistenziali e 
quelli specifici delle diverse are clinico assistenziali. 
Per ottenere l’accreditamento istituzionale è necessario raggiungere gli standard 
di base per almeno il 70% dei requisiti comuni e per almeno il 70% dei requisiti 
specifici per ogni singola struttura organizzativa funzionale, fatto salvo, 
comunque, il possesso dei requisiti ritenuti essenziali e contrassegnati da un 
asterisco. 
 
Un’altra novità importante riguarda le procedure per il rilascio e rinnovo 
dell’accreditamento istituzionale, artt. 22 e 23  che vedono nell’attestazione ( 
se struttura pubblica) e nella dichiarazione sostitutiva (se struttura privata) circa 
il possesso dei requisiti. 
Dunque un’autocertificazione tramite una delibera aziendale in cui il DG ( o il 
responsabile della struttura) attesta che i parametri siano rispettati, a differenza 
del precedente sistema di basato sul controllo preventivo.  
Il controllo regionale, come disciplinato dal Capo V dello stesso regolamento, 
spetta al già citato gruppo tecnico regionale di valutazione che costituisce il 
nuovo organismo tecnico del quale si avvale la Regione per garantire  lo 
svolgimento della funzione di valutazione e controllo. Esso opera tramite 
verifica a campione a seguito dell’attestazione/dichiarazione sostitutiva del 
legale rappresentante circa il possesso dei requisiti. 
L’innovazione sta quindi nell’eliminazione del controllo preventivo portando 
così ad una semplificazione amministrativa significativa nella procedura e 
soprattutto nella tempistica per il rilascio dell’accreditamento istituzionale. 
 
Concludendo le riflessioni sulla nuova legge e le innovazioni da essa portate, 
bisogna sottolineare che viene messa in evidenza la problematica del rischio 
clinico e la necessità di introdurre elementi di gestione dello stesso. 
Se ne fa esplicito riferimento nel comma 2 dell’ art. 30 relativo proprio ai 
“Requisiti per l’accreditamento istituzionale” in cui si fa riferimento a 
“requisiti di qualità e sicurezza, riferiti alla qualità di tipo organizzativo, 
tecnico-professionale e alla qualità come percepita dall'utente, che ineriscono 
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standard organizzativi, di processo e di gestione del rischio clinico…”. Questi 
stessi sono definiti nel regolamento attuativo con il richiamo all’adozione delle 
22 buone pratiche standardizzate dalla regione che analizzeremo più avanti. 
Inoltre al comma 1 dell’art. 44 “Il coordinamento aziendale delle attività per il 
miglioramento della qualità e sicurezza delle cure”  la legge chiede alle aziende 
sanitarie di impegnarsi “a promuovere e governare, con un adeguato 
coordinamento interno, le strategie aziendali orientate al miglioramento della 
qualità, alla diffusione della cultura della verifica, alla prevenzione e alla 
gestione del rischio clinico”. Si indirizza quindi verso modelli di moderni di 
gestione e controllo dinamico della qualità, richiamando anche in questo caso 
interventi di autocontrollo interno all’azienda finalizzato al miglioramento 
continuo, come ad esempio gli audit [21] [22]. 
 
Infine i risultati dell’accreditamento saranno inseriti come indicatori di 
valutazione delle aziende nel sistema di valutazione della performance e 
nell’ottica di garantire la massima trasparenza nei confronti dei cittadini i 
risultati del sistema di accreditamento saranno pubblicati sul: 
- Sito di valutazione delle performance 
- Sito Centro GRC 
- Sito Regione Toscana 
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2.4 COSA CAMBIA CONCRETAMENTE PER LE STRUTTURE 
SANITARIE CON IL NUOVO SISTEMA DI 
ACCREDITAMENTO? 
 
I già citati allegati A ed E individuano i requisiti necessari rispettivamente per 
l’esercizio di attività sanitarie (autorizzazione) il primo, e più propriamente per 
l’accreditamento il secondo. 
Già questa separazione dei requisiti in due allegati diversi è indicativo 
dell’approccio nuovo della legge che vuole sottolineare l’importanza da dare 
all’introduzione e al rafforzamento di standard organizzativi applicati al 
percorso sanitario, al di là di quelli semplicemente strutturali.  
 
►I requisiti per l’esercizio (allegato A) riguardano essenzialmente gli edifici 
e sono organizzati in 4 categorie:  
• Organizzativi 
• Strutturali 
• Impiantistici  
• Tecnologici  
 
E suddivisi ulteriormente in Generali (A1 e A2) e Specifici (B, C e D) a 
seconda del fatto che riguardino criteri generali per tutti gli edifici o edifici 
particolari ognuno chiaramente con diverse peculiarità.  
In buona parte sono stati confermati i requisiti approvati, in attuazione della 
L.R. 8/99  apportando i necessari aggiornamenti. Vengono invece introdotti ex 
novo i requisiti relativi alle strutture di genetica medica, di medicina 
trasfusionale, alla cardiologia invasiva e al servizio psichiatrico di diagnosi e 
cura (SPDC).  
 
►Ma ciò che analizzeremo più approfonditamente in questa trattazione è 
l’allegato E che disciplina i requisiti per l’accreditamento istituzionale delle 
strutture del servizio sanitario regionale toscano. 
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L’accreditamento è attribuito con riferimento alla “struttura organizzativa 
funzionale” (quindi dipartimento o area funzionale) finalizzata all’erogazione 
delle prestazioni sanitarie e il sistema dei requisiti è organizzato seguendo due 
logiche principali: 
• Organizzativa basata sui percorsi delle diverse aree clinico – assistenziali 
• Tematica basata sui contenuti dei diversi requisiti raggruppati per aree 
 
a) I percorsi organizzativi delle diverse aree clinico-assistenziali 
 
Ogni struttura organizzativa funzionale, corrispondente ad un area clinico – 
assistenziale, ha un percorso organizzativo ben definito e dei relativi requisiti di 
qualità e sicurezza per essa individuati. 
Il percorso è poi articolato in 4 fasi organizzate in base alla prospettiva del 
paziente rispetto all’offerta sanitaria con una prospettiva cronologica: 





Queste fasi sono descritte attraverso un diagramma di flusso e rispetto a 
queste, numerate come sopra elencate da 1 a 4 sono distribuiti i diversi 
requisiti. 
 
Nonostante la divisione nelle fasi sopradescritte sia un’impostazione generale 
della legge, bisogna specificare che non in tutti i percorsi sono identificabili tutti 
i 4 momenti evidenziati (Accesso al sistema, Pre-Intervento, Intervento, Post-
Intervento). Se per percorsi come il chirurgico o l’oncologico sono ben 
definibili tutte le 4 fasi e hanno quindi requisiti che fanno riferimento ad ognuna 
di esse, per altri, come ad esempio il medico o l’ortopedico-traumatologico, 
sono definibili solo alcune di queste (manca in questi casi specifici la fase 4, 
quella del post-intervento). 
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Portiamo qui come esempio della suddivisione in fasi il diagramma di flusso relativo 





Accanto ad ogni requisito poi ci sono gli indicatori da misurare e gli standard di 
base da raggiungere affinché questo possa dirsi soddisfatto. 
 
 
●I percorsi organizzativi definiti sono i seguenti: 
 
• percorso di area chirurgica 
• percorso di area oncologica (oncologia e screening) 
• percorso di area medica 
Paziente al Pronto 
Soccorso
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• percorso di area critica 
• percorso di area ortopedico-traumatologica 
• percorso di area materno infantile (nascita e pediatrico) 
• percorso di area dipendenze patologiche 
• percorso di area della salute mentale 
• percorso di area emergenza urgenza 
• percorso di area cure primarie 
• percorso di area riabilitazione 
 
b) Le aree tematiche 
 
I requisiti definiti afferiscono in base si loro contenuti a diverse aree tematiche. 
 
• Diritti e partecipazione 
Afferiscono a quest’area i requisiti che valutano l’equità e l’accessibilità del 
servizio alle diverse categorie di utenti, tenendo conto dei loro specifici bisogni 
e definendo una strategia per la comunicazione e partecipazione al cittadino.  
Quest’area  è suddivisa in 3 sottocategorie:  
- Equità e Accesso  
- Umanizzazione  
- Comunicazione e partecipazione  
 
• Management 
Ne fanno parte tutti i requisiti che valutano la capacità di organizzazione e 
gestione sia per quanto riguarda il personale, le attività che per quanto riguarda i 
dati e lo sviluppo del sistema Gestione del Rischio Clinico.  
Quest’area è suddivisa in 4 sottocategorie:  
- Organizzazione del lavoro 
- Sviluppo del sistema GRC 
- Formazione, Gestione dati 
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• Performance assistenziali 
Afferiscono a quest’area tutti i requisiti finalizzati a valutare il livello di qualità 
e sicurezza dell’erogazione delle prestazioni sanitarie.  
Quest’area è suddivisa in 2 sottocategorie: 
- Appropriatezza e qualità clinica  
- Qualità e sicurezza per le attività clinico - assistenziali 
 
• Continuità assistenziale e cooperazione 
Ne fanno parte i requisiti che focalizzano l’attenzione sulla valutazione del 
livello di qualità e sicurezza raggiunto nella gestione delle collaborazioni 
organizzative sia interne che esterne.  
Quest’area è suddivisa in 2 sottocategorie: 
- Continuità ospedale e territorio 
- Cooperazione interna 
 
A loro volta questi requisiti raggruppati per aree sono suddivisibili in: 
• Orizzontali o di sistema (comuni a tutti i percorsi) 
• Verticali o di percorso (specifici per un percorso) 
 
Queste due logiche, organizzativa e tematica, vanno dunque ad intrecciarsi per 
codificare il nuovo sistema dell’accreditamento. 
I requisiti comuni a tutti i percorsi sono classificati in requisiti aziendali e 
requisiti trasversali: 
• I requisiti aziendali sono 3 e riguardano l’azienda nel suo insieme in 
particolare la comunicazione e la partecipazione e la gestione dati. 
• I requisiti trasversali sono 52 interessano in maniera trasversale tutto il 
sistema possono essere descritti dalle seguenti categorie: diritti e partecipazione, 
management performance assistenziali, continuità assistenziale e cooperazione 
sono i connettori che tengono insieme il sistema di accreditamento e che 
permettono di trovare punti di contatto e di riferimento comune in percorsi 
differenti 
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I requisiti specifici sono chiaramente relativi a ognuno degli 11 percorsi già 
citati (requisiti area chirurgica, requisiti area oncologica, requisiti area 
medica, ecc..), in più se ne aggiunge un 12°:i requisiti per le strutture sanitarie 
private di tipo residenziale, semiresidenziale e ambulatoriale. 
Tutti questi sono suddivisi a loro volta fra requisiti dell’intero percorso  e 
requisiti di singole fasi del percorso. 
 
Ad ogni requisito identificato è stato poi abbinato un relativo codice che ne 
identifica l’appartenenza ad un percorso specifico, ad una specifica fase di 
questo percorso e una trasversalità rispetto a tutti i percorsi. 
I codici che identificano i requisiti delle diverse aree clinico assistenziali sono: 
 
requisiti area chirurgica                                                                           C 
requisiti area oncologica               ONC (oncologia) SCREE (screening) 
requisiti area medica                                                                             ME 
requisiti area critica                                                                                IC 
requisiti area ortopedico-traumatologica                                      ORTO 
requisiti area materno infantile          MAN (nascita) MAP (pediatrico) 
requisiti area dipendenze patologiche                                                   DP 
requisiti area salute mentale                                                                 SM 
requisiti area emergenza urgenza                                                         ER 
requisiti area cure primarie                                                                   CP 
requisiti area riabilitazione                                                               RIAB 
 
Il codice che identifica i requisiti trasversali è il codice M 
 
Il codice che identifica requisiti aziendali è A 
 
I requisiti di singola fase invece sono identificati con un numero che indica le 
fasi 
e sotto-fasi del percorso 1,2,3 ecc. 
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Naturalmente il codice del singolo requisito risulta da una composizione di 
questi diversamente abbinati. 
I requisiti comuni all’intero percorso saranno composti dalla sigla del percorso 
specifico seguita o dalla lettera A per requisiti aziendali o dalle lettera M per 
requisiti trasversali. 




ORTO A 1: esiste un sistema di carta dei servizi strumento di 
informazione 
CA3: sono rispettati i tempi stabiliti per l’invio dei flussi informativi 
CM3: il raggiungimento degli obiettivi di budget è verificato in maniera 
adeguata 
C2.2.1: è attivata la preospedlizzazione per i ricoveri chirurgici 
programmati 
 
Inoltre si utilizza il criterio di far iniziare per tutti i percorsi l’elenco dei requisiti 
con quelli che riguardano il percorso per intero seguiti poi da quelli relativi alle 
fasi. 
  
Infine i requisiti sono raccolti in 12 tabelle ordinate e codificate come detto 
prima e così inseriti nell’allegato E. 
 
Tuttavia per poter procedere con il processo di accreditamento non è 
sufficiente stabilire dei requisiti, serve anche introdurre una forma di misura 
per valutare se questi sono o meno soddisfatti.  
Quindi ad ogni requisito è attribuito ai fini della valutazione uno o più 
indicatori. 
Gli indicatori possono essere: 
• di processo: focalizzati sul modo in cui si realizza una certa attività 
• di esito: focalizzati sul risultato che si ottiene relativamente ad una specifica  
soglia o dimensione. 
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Ogni indicatore ha uno standard di base che consente la determinazione del 
corrispondente livello di accettabilità. 
Come si è già visto, in genere la legge richiede  che gli standard di base siano 
raggiunti per almeno il 70%.  
Certi requisiti, tuttavia, sono ritenuti ritenuti essenziali, e lo standard base deve 
essere raggiunto completamente per ottenere il rilascio dell’accreditamento. 
Questi sono contrassegnati con un asterisco (ad esempio CA2*) sia nella 
tabella dei requisiti che nella tabella dei relativi indicatori e standard.  
 
Gli indicatori e gli standard sono corredati dall’indicazione sulla tipologia di 
fonte dati alla quale fare riferimento per la misurazione. 
 
Ad ogni tabella dalla n°1 alla n°12 relative ai requisiti sono correlate le tabelle 
dalla n.1 alla n.12 dei relativi indicatori e standard: 
 
1. indicatori e standard area chirurgica 
2. indicatori e standard area oncologica 
3. indicatori e standard area medica 
4. indicatori e standard area critica 
5. indicatori e standard area ortopedico-traumatologica 
6. indicatori e standard area materno infantile 
7. indicatori e standard area dipendenze patologiche 
8. indicatori e standard area salute mentale 
9. indicatori e standard area emergenza urgenza 
10. indicatori e standard area cure primarie 
11. indicatori e standard area riabilitazione 
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Il registro di sala operatoria è informatizzato 
INDICATORE  
Informatizzazione della registrazione dei dati di sala operatoria secondo requisiti definiti a livello regionale  
(assicurarsi che ci sia come campo obbligatorio la data e ore magari con rilevazione automatica) 
STANDARD  BASE    Si 
TIPOLOGIA FONTE  documenti aziendali 
 
REQUISITO CM16. 
 I collegamenti funzionali con i servizi/fornitori interni (es: farmacia, servizi di diagnostica, servizi di riabilitazione...) 
 sono regolati attraverso protocolli condivisi 
INDICATORE  
Per ogni servizio/fornitore individuato è presente un protocollo condiviso 
NUMERATORE  
Numero di servizio/fornitore con un protocollo condiviso 
DENOMINATORE  
Numero di servizio/fornitore 
STANDARD  BASE 90% 




Infine per un’omogenea valutazione circa il raggiungimento dello standard base 
relativo a ciascun requisito, laddove la tipologia di fonte richiama la modalità 
dell’autovalutazione, viene determinato ( con un atto del dirigente regionale 
competente) un giorno indice  al quale fare riferimento. In questo giorno tutte le 
strutture sanitarie regionali dovranno mettere in pratica la procedura o 
l’intervento richiesto dal requisito preso in considerazione ( ad esempio: 
revisione a campione delle cartelle cliniche). 
 
L’ allegato E  si conclude con un riferimento al miglioramento continuo della 
qualità e della sicurezza delle cure, sottolineando che requisiti, indicatori e 
standard sono sottoposti a un processo di aggiornamento nell’ottica moderna, 
più volte evidenziata, di concetto dinamico di qualità. 
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2.5 LA TEMPISTICA DELL’ACCREDITAMENTO 
DALL’APPROVAZIONE DELLA LEGGE 
 
Per finire, il regolamento attuativo della LR 51/09 norma al Capo VI ( artt. 
28, 29, 30, 31)  stabilisce i tempi di adempimento per l’accreditamento delle 
strutture sanitarie.  
 
Art. 28 
Attestazione dei requisiti di esercizio ed accreditamento 
Tutte le strutture sanitarie pubbliche in esercizio alla data di entrata in vigore del 
regolamento attestano i requisiti di 
esercizio e di accreditamento di cui al presente regolamento………..con le seguenti 
modalità: 
• il possesso dei requisiti di esercizio di almeno il 40 per cento degli edifici ed il 
possesso dei requisiti di 
accreditamento di almeno il 40 per cento delle strutture organizzative funzionali 
entro centottanta giorni 
dall’entrata in vigore del presente regolamento; 
• il possesso dei requisiti di cui alla lettera a) di almeno un ulteriore 30 per cento 
degli edifici e delle strutture 
organizzative funzionali entro duecentosettanta giorni dall’entrata in vigore del 
presente regolamento; 
• il possesso dei requisiti di cui alla lettera a) sulla rimanente parte degli edifici e delle 
strutture organizzative 
funzionali entro un anno dall’entrata in vigore del presente regolamento. 
 
L’art. 28 del regolamento attuativo dispone che  l’attestazione del possesso 
dei requisiti di esercizio e di accreditamento da parte del rappresentante legale 
di una struttura pubblica debba essere completata nell’arco di un anno 
dall’entrata in vigore del regolamento stesso.   
Considerata la complessità delle strutture sanitarie pubbliche è consentito lo 
scaglionamento delle attestazioni secondo la seguente scansione: entro i primi 
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centottanta giorni le attestazioni dovranno riguardare il 40% degli edifici per i 
requisiti di esercizio e il 40% delle strutture organizzative funzionali per i 
requisiti di accreditamento; ulteriore 30% dovrà essere predisposto nei 
successivi novanta giorni e il rimanente entro l’anno. 
L’accreditamento istituzionale sarà rilasciato dal dirigente regionale competente 
per materia solo a completamento della presentazione di tutte le attestazioni sui 
requisiti di esercizio e di accreditamento. 
L’ art.30 precisa che gli accreditamenti già rilasciati alle strutture sia 























3.1 AZIONI AZIENDALI PER OTTENERE 
L’ACCREDITAMENTO:  
IL CASO DELL’AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA 
PISANA 
 
Come abbiamo potuto osservare con l’analisi della nuova legge regionale, i 
requisiti di accreditamento si concentrano sull’assetto organizzativo dell’offerta 
sanitaria e sulla razionalizzazione e la strutturazione di questa in percorsi. 
Ad ogni percorso sanitario corrisponde, a livello organizzativo, la “struttura 
organizzativa funzionale” (SOF): la struttura minima che  comprende le aree 
assistenziali e dei servizi che erogano prestazioni per percorso in questione, 
Per un’Azienda Ospedaliera, quale l’AOUP, le SOF corrispondono ai 
Dipartimenti, sono quindi questi, con i propri responsabili, il soggetto con cui 
interfacciarsi per ottemperare agli obblighi di legge sull’accreditamento. 
Ciò vuol dire che sarà il Dipartimento a dover organizzare il Percorso 
Sanitario rimodulando il suo assetto verso l’attuazione di quest’ultimo, o 
meglio, dei vari percorsi che vi si possono sviluppare. 
A seconda dei casi, infatti, in un DAI (Dipartimento Attività Integrata) si 
possono realizzare più percorsi, ed è così nella maggioranza dei casi. 
Esempio:  
il Dip Neuroscienze svilupperà al suo interno ben 4 percorsi:chirurgico, 




Andiamo quindi ad analizzare in concreto le azioni aziendali messe in atto per 
ottenere l’accreditamento dell’AOUP. 
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Fissato l’OBBIETTIVO di mettere in atto il nuovo modello di accreditamento 
istituzionale, si è passati alla riorganizzazione dell’azienda secondo le norme e 
gli indirizzi introdotti con la Legge Regionale 51/09.  
La sua applicazione costituisce peraltro un’opportunità per riorientare i  processi 
assistenziali dell’ospedale verso un elevato livello di qualità e sicurezza delle 
prestazioni erogate. 
Successivamente il grosso lavoro a livello organizzativo si è concentrato 
sull’individuazione di ASPETTI ORGANIZZATIVI E METODI per raggiungere 
al meglio gli obbiettivi fissati dalla legge e per tradurre nel concreto della realtà 
ospedaliera pisana i requisiti elencati nell’allegato E della normativa. 
 
Per rispondere agli obblighi di legge sopra descritti, l’ AOUP innanzitutto ha 
costituito un Gruppo di Coordinamento Aziendale ( come previsto dalla 
stessa LR all’ art. 44), istituito con delibera del Direttore generale n. 291 del 16 
Marzo 2011. 
Il GRUPPO DI COORDINAMENTO AZIENDALE è composto da: 
Direttore sanitario 
Direttore medico di presidio 
Struttura qualità 






Componente amministrativa (Affari generali) 
Direzioni Professioni Infermieristiche/Ostetriche e Direzione Professioni 
Tecniche 
 
Il compito di questo gruppo è effettuare il raccordo e la sinergia tra le figure 
aziendali che rivestono ruoli in materia di qualità e sicurezza delle cure e 
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promuovere una fattiva partecipazione nei processi di autovalutazione necessari 
all’accreditamento, nonché dei processi di valutazione delle performance 
aziendali. 
 
Con il contributo dell’U.O. di Igiene ed Epidemiologia Universitaria che 
partecipa al gruppo aziendale di  Coordinamento è stato messo a punto un 
programma operativo per l’accreditamento che si articola su una serie di punti: 
 
• individuazione delle responsabilità  e del coinvolgimento degli altri 
componenti lo staff di direzione  aziendale 
 
• scelta  del criterio di definizione di Struttura Organizzativa Funzionale e di  
attribuzione del percorso assistenziale prevalente da attestare 
 
• definizione del cronoprogramma  delle attività  
 
• la creazione di un cruscotto direzionale di  programmazione e di 
monitoraggio  
 
• individuazione degli obiettivi raggiungibili sulla base dei  dati disponibili 
per singola realtà di performance e del grado di  implementazione delle buone 
pratiche cliniche  
 
• la creazione e  diffusione di strumenti operativi di lavoro per ciascun 
percorso  assistenziale da attestare (check list, procedure operative) 
 
 
Seguendo questo programma, il Gruppo di coordinamento aziendale ha deciso 
per prima cosa di coinvolgere i Direttori di Dipartimento in quanto 
responsabili della Struttura Organizzativa Funzionale.  
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Questi, naturalmente supportati del gruppo di coordinamento stesso, dovranno 
essere i referenti e svolgere un ruolo di supervisione e coordinamento delle 
attività relative al processo di accreditamento. 
La rispondenza all’accreditamento viene infatti inserita come obiettivo di qualità 
nei budget di Dipartimento. 
 
I Direttori di DAI sono affiancati poi da un gruppo di supporto formato da 
personale delle strutture SD Qualità e Accreditamento, Rischio Clinico, 
facilitatori aziendali per l’accreditamento, facilitatori del rischio clinico e 
componenti ex-segreteria Commissione. 
 
Inoltre il Direttore di DAI potrà avvalersi di personale esperto e/o formato 
recentemente dalla Regione Toscana , reperibile nei singoli dipartimenti.  
 
Come referenti per il Rischio Clinico e le Buone Pratiche Regionali sono stati 
formati 166 Facilitatori del Rischio Clinico con riconoscimento del ruolo 
mediante Delibera del Direttore Generale. Nel processo di accreditamento questi 
svolgono un’attività a riguardo di tutti quei requisiti relativi alla gestione del 
rischio e alle buone pratiche. Nel 91% delle UU.OO. ad attività clinico-
assistenziali è presente almeno un Facilitatore aziendale. 
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Tuttavia la scelta di investire i Dipartimenti e i loro responsabili della 
responsabilità dell’accreditamento andava a collidere con una problematica che 
non poteva essere trascurata cioè la riorganizzazione in corso in Azienda dei 
Dipartimenti stessi. 
I Dipartimenti infatti sono la struttura organizzativa superiore a cui afferiscono 
le varie U.O. ( unità operative), queste anche loro con i rispettivi responsabili e 
direttori sono la struttura di base dell’organizzazione dell’AOUP. 
A Pisa, come anche nelle altre aziende ospedaliere universitarie ci sono 
periodiche riorganizzazioni dei dipartimenti; è possibile che le varie U.O. 
vengono pertanto redistribuite ed assegnate da un Dipartimento ad un altro. 
La concomitanza di questo riassetto con le scadenze della LR 51/09 ha 
visibilmente rappresentato uno scoglio per chi doveva organizzare e portare 
avanti nella pratica il nuovo modello di accreditamento. I Direttori, infatti non 
potevano garantire per U.O. che sarebbero state scorporate dal loro DAI, né per 
quelle assegnate da un tempo troppo breve alla loro responsabilità. 
L’intuizione del gruppo di coordinamento aziendale, messa in campo per far 
fronte a questa criticità, è stata il coinvolgimento diretto, al pari dei Direttori 
DAI, anche dei direttori di tutte le U.O. afferenti, per rendere loro stessi 
referenti della messa in pratica di tutti i requisiti richiesti per l’accreditamento. 
In questa maniera l’attività è stata resa anche più snella evitando passaggi 
successivi e indiretti ( prima incontro del Gruppo di Coordinamento con i 
33%
67%
1 Facilitatore 2 Facilitatori
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Direttori DAI, secondariamente incontro Direttore DAI con U.O. afferenti) e 
passare all’operatività. 
 
Passando all’attuazione dei requisiti dell’accreditamento, la LR 51/09 impegna 
le strutture sanitarie al raggiungimento di almeno il 70% di essi, senza peraltro 
specificare quali. 
Questo lascia una certa flessibilità al processo di accreditamento e concede 
alle aziende quell’autonomia necessaria per organizzarsi al meglio e adattare 
l’adempimento dei criteri alla realtà particolare. 
Come abbiamo visto i requisiti si dividono in comuni (M e A) e specifici ( C, 
ME, SM, ER, ecc…) e l’elasticità della scelta su quali dovessero essere 
perseguiti per rispondere alla normativa è venuta incontro alla situazione di 
riorganizzazione dei dipartimenti in atto nell’AOUP. 
In questa situazione ci si è infatti concentrati sui requisiti comuni e in 
particolare sui trasversali M che sono validi per tutti i percorsi e peraltro sono i 
più numerosi ben 52 e costituiscono già da soli una quota superiore 
all’obbiettivo di legge del 70%.  
I requisiti trasversali si applicano infatti in ogni caso, indipendentemente dal 
percorso sanitario scelto per i DAI e di conseguenza per le UU. OO. afferenti. 
Al contrario sarebbe stato difficilmente praticabile l’attuazione dei criteri 
specifici di percorso con unità operative che sono in fase di ‘spostamento’ da un 
dipartimento ad un altro, perché il percorso caratterizzante scelto per il primo 
poteva non coincidere con quello del secondo.  
Facciamo un esempio: 
 Se una U.O. era assegnata a una SOF-DAI (Dipartimento) per cui era stato 
scelto un percorso organizzativo prevalente chirurgico, mentre dopo la 
riorganizzazione questa viene attribuita a un nuovo DAI con percorso medico, 
avrebbe da rispondere a requisiti specifici diversi, C in un primo e poi ME in un 
secondo momento.  
Invece, dovrà rispondere  ai requisiti M sempre  nella stessa maniera. 
 
Come abbiamo osservato prima i percorsi sanitari si realizzano all’interno dei 
dipartimenti, tuttavia non c’è una corrispondenza biunivoca perché in un 
dipartimento si possono sviluppare più percorsi sanitari ( come in esempio a 
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pag. 47). In relazione a ciò, almeno in questa fase iniziale di applicazione del 
nuovo modello,  la legge permette di scegliere anche un solo percorso fra quelli 
individuabili nell’ambito delle competenze di un reparto e accreditare quello. 
Il percorso così individuato è detto  percorso prevalente. 
Il criterio della scelta è sostanzialmente arbitrario e demandato alla direzione 
aziendale. 
La strategia di scelta per l’AUOP si è basata essenzialmente su criteri 
economici, definendo cioè come prevalente il percorso che assorbe maggiori 
risorse economiche e/o produce maggiori ricavi. 
 
Fra gli 11 percorsi sanitari previsti dalla normativa si è dunque fatta una scelta 
che porterà in prima istanza all’attivazione non di tutti i percorsi, ma solo di 
quelli pertinenti all’attività principale svolta in ogni dipartimento da 
accreditare. 
Anzitutto sono esclusi quei percorsi che per mission aziendale sono estranei 
alle competenze di un azienda ospedaliera cioè il percorso di area cure 
primarie e la parte relativa allo screening del percorso di area oncologica. 
Questi infatti sono percorsi caratteristici dell’attività territoriale e sono di 
competenza delle AUSL. 
Dopodiché, con l’attuazione solo dei percorsi prevalenti, sono stati individuati 
solo alcuni percorsi fra i rimanenti. 
L’AOUP, come indica la Direzione Aziendale è una azienda ospedaliera a forte 
caratterizzazione chirurgica, considerando anche il fatto che le attività di 
chirurgia e quelle ad essa pertinenti consumano almeno il 70% delle risorse 
aziendali. 
Fra i percorsi sanitari scelti infatti quello di area chirurgica risulta il più 
rappresentato, ben tre fra i sei dipartimenti accreditati per le scadenze di 
giugno e settembre 2011 lo hanno impostato come prevalente; gli altri percorsi 
attivati sono il percorso di area oncologica (oncologia), il percorso di area 
emergenza-urgenza e il percorso di area critica. 
Passiamo quindi alla scelta dei Dipartimenti accreditati nella prime date 
termine fissate dalla legge.  
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Come sappiamo per Giugno 2011 doveva essere accreditato un primo 40% della 
struttura ospedaliera e per Settembre 2011 un altro 30%; infine il rimanente, un 
altro 30%, entro la fine dell’anno. 
Naturalmente i DAI scelti per primi sono quelli che più facilmente sarebbero 
stati in grado rispondere ai criteri di accreditamento, quelli quindi che già 
rispondevano al maggior numero di requisiti di qualità e sui quali era necessario 
svolgere un lavoro più breve per ottemperare ai nuovi obblighi di legge. 
 
► Entro Giugno 2011 sono stati accreditati: 
• Il Dipartimento di Gastroenterologia 
• Il Dipartimento Cardio-toracico 
• Il Dipartimento di Neuroscienze 
• Il Dipartimento di Emergenza e Accettazione (DEA) 
Per i primi tre è stato scelto come prevalente il percorso chirurgico: 
- Per la Gastroenterologia in considerazione del maggior numero di UU. OO. 
impegnate in questo ambito; 
- Per il dipartimento Cardio-toracico vista la maggiore attività di lavoro delle 
chirurgie rispetto agli altri possibili percorsi sanitari  possibili ( es: percorso di 
area medica); 
- Per il dipartimento di Neuroscienze a causa della quantità di risorse 
economiche, la parte maggiore di quelle stanziate per il dipartimento, assorbite 
dall’attività della neurochirurgia ( gli interventi neurochirurgici richiedono 
estrema perizia, strumentazioni ad alta tecnologia e condizioni di sterilità 
assoluta ed ottimale del campo operatorio, dunque costano molto);  
Per il DEA la scelta è caduta naturalmente sul percorso di emergenza-urgenza. 
 
► Entro Settembre 2011 sono stati accreditati: 
• Il Dipartimento di Oncologia 
• Il Dipartimento di Area Critica  
Quest’ultimo rappresenta l’insieme di tutte le UU. OO. di Anestesia, 
comprensive delle UTI dislocate nei vari dipartimenti. 
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Per questi dipartimenti è stato ovviamente scelto come percorso prevalente 
rispettivamente il percorso di area oncologica ( oncologia) per il primo e il 
percorso di area critica per il secondo. 
 
 
Passando all’analisi e alla messa in pratica dei requisiti uno ad uno l’U.O. di 
Igiene ed Epidemiologia Universitaria ha contribuito creando il sopracitato 
cruscotto direzionale che si è rivelato uno strumento utilissimo per la 
programmazione e il monitoraggio dell’attività di accreditamento. 
Questo consiste in un documento schematico in cui si elencano tutti i requisiti e 
per ognuno si esplicita:  
• la macrocategoria;  
• la categoria; 
• l’indicatore;  
• lo strumento con cui viene messo in atto; 
• il coinvolgimento della struttura aziendale che lo dovrà attuare; 
• il grado di soddisfazione dello stesso; 
• la fonte che documenta quest’ultimo; 
 
Le macrocategorie sono 4: performance assistenziali, continuità 
assistenziale e cooperazione, diritti e partecipazione e management. Da 
ognuna di esse dipendono alcune categorie come ad esempio qualità e 
sicurezza per le attività clinico-assistenziali/prevenzione delle cadute, 
cooperazione (interna), continuità ospedale e territorio, equità e accesso, 
organizzazione del lavoro, ecc… 
Comunque sia le macro che le categorie dipendenti sono riportate precisamente 
accanto ad ogni requisito sull’allegato E del testo di legge nelle varie tabelle. 
Così come sono riportate dalla normativa anche gli indicatori e la fonte di 
monitoraggio per il controllo del raggiungimento degli obbiettivi. 
Il lavoro si è quindi concentrato sull’individuazione della struttura aziendale 
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da coinvolgere più appropriata per l’adempimento dell’obbiettivo e dello 
strumento con il quale doveva essere raggiunto, in tutti quei casi in cui questo 
non era implicitamente espresso dall’indicatore. 
Si è realizzata così una razionale spartizione dei compiti fra le molte strutture 
aziendali coinvolte, che si sono potute concentrare ognuna su ben precisi 
obbiettivi. 
Dobbiamo sottolineare come il raggiungimento dei vari requisiti possa essere 
suddiviso in tre classi a seconda che la struttura coinvolta sia: soltanto l’U.O. 
interessata, soltanto le strutture di supporto (tutte gli altri organismi che 
vediamo elencati, dall’URP al Risk Management), o entrambe 
contemporaneamente. 
Si definiscono quindi tre classi di suddivisione operativa degli obbiettivi: 
• di U.O. (/DAI) 
• delle Strutture di Supporto 
• congiunti 
 
A partire da questa macrodivisione in classi andiamo a discutere l’attuazione di 
alcuni requisiti facendo tre esempi rappresentativi di ognuna di queste. 
 
Il requisito M3 “Il raggiungimento degli obiettivi di budget è verificato in 
maniera adeguata” richiede che il direttore metta a conoscenza il personale del 
budget de lui contrattato e a propria disposizione per  l’U.O. (o DAI). Questo 
affinché ci sia un maggiore coinvolgimento a tutti i livelli della struttura e per 
una migliore consapevolezza di tutti i lavoratori nell’adempimento della loro 
mansioni quotidiane di quelli che sono i limiti o le possibilità di azione 
determinati dagli obblighi di bilancio. Il principio seguito è quello per cui una 
massima trasparenza di fronte alla distribuzione delle risorse economiche rende 
tutto il personale più partecipe e disposto a condividere gli obbiettivi prefissati.  
L’indicatore del requisito è rappresentato dalla “% dipendenti che dichiarano 
che esistono momenti di verifica di raggiungimento obiettivi di budget durante 
l'anno”. 
Lo strumento individuato per rispondere a tale requisito è stato istituire 
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l’obbligo per le UU.OO. di fissare periodicamente incontri di condivisione 
verbalizzati. 
Come abbiamo visto questo requisito appartiene alla prima delle suddette classi, 
interessando chiaramente solo l’U.O. in sé. 
 
Riguarda invece le Strutture di Supporto l’applicazione di requisiti come l’ M7 
“Esiste un sistema di informazione rispetto alle opportunità formative efficace”. 
L’organismo da coinvolgere non può essere in questo caso l’U.O., ma una 
struttura di raccordo che operi sul personale di tutta l’azienda. Il compito è stato 
attribuito all’ ufficio della Formazione aziendale. 
L’indicatore preso in considerazione è la “% dipendenti che ritengono di essere 
messi adeguatamente a conoscenza”. 
Come strumento di attuazione si è stabilito che la Formazione predisponga un 
Piano Formativo annuale che si deve impegnare a diffondere a tutto il personale 
e a tutte le singole UU.OO. occupandosi, appunto, di creare quel sistema di 
informazione richiesto. 
 
Infine, il requisito M31 “Sono in uso strumenti di identificazione, analisi, 
valutazione e prevenzione del rischio clinico, coerenti con gli indirizzi forniti 
dal Centro regionale per il rischio clinico e la sicurezza del paziente”, peraltro 
uno di quelli asteriscati, da attuare necessariamente, è un ottimo esempio di 
lavoro congiunto fra l’U.O. e le strutture di supporto. 
Ad occuparsi della realizzazione di questo impegno è in primis il Risk 
Management ma contribuiscono anche la UO POCAS (Unità di crisi per Evento 
Sentinella), l’UOSIS (Sistemi Informativi e Software), ma se queste offrono il 
supporto e il contributo tecnico necessario, poi dovranno essere tutte le singole 
UU.OO. ad impegnarsi per mettere in atto queste raccomandazioni nel lavoro 
clinico quotidiano. 
Per questo requisito la legge individua ben cinque indicatori: 
- “Numero medio di audit svolti per struttura in un anno”   
- “Numero medio di M&M svolte per struttura in un anno” 
- “% di azioni di miglioramento realizzate in un anno” 
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- “% di eventi sentinella segnalati entro 48 ore” 
- “% di segnalazioni o pre analisi  inserite nel sistema di segnalazione 
volontaria degli eventi avversi” 
 
Per l’attuazione di questo requisito non è stato necessario stabilire uno 
strumento perché è già implicito nel testo di legge. Per ogni indicatore sono 
fissati standard specifici che devono semplicemente essere messi in atto così 
come richiesto. 
Rispettivamente, seguendo l’ordine del precedente elenco: 
- 1 audit all’anno per struttura 
- 2 M&M 
- almeno una per ogni audit e ogni M&M, 90% per quelle relative ad eventi 
sentinella 
- almeno il 90% 
- raccolta del dato , in quest’ultimo caso, trattandosi appunto di un sistema di 
segnalazione volontario, non è fissato un numero o una percentuale precisa, ma 
solo la necessità della raccolta dati. 
 
Nella costruzione del cruscotto, è stato poi di fondamentale importanza 
operativa, esplicitare la colonna della soddisfazione affinché fosse 
visualizzato lo stato dell’arte nella realizzazione di ogni requisito. 
Per i motivi già elencati, si è deciso di concentrarsi sui requisiti trasversali M, 
tuttavia non tutti questi si sono potuti soddisfare. 
Si è adoperata una scelta, per il raggiungimento della quota necessaria del 70% 
dei requisiti, fatta ovviamente eccezione per quelli obbligatori (asteriscati), sono 
stati scelti quegli obbiettivi che erano più vicini, più facili da raggiungere, sui 
quali quindi era più utile investire risorse e lavoro. 
A certi requisiti, da cui si era molto lontani, l’Azienda ha scelto di non 
rispondere. 
Ne è un esempio il requisito M18 “Applicazione di una procedura per la 
corretta identificazione del paziente”. 
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La normativa impone come procedura per il riconoscimento l’applicazione di un 
braccialetto apposito ai pazienti ricoverati e fissa come standard la quota del 
90%. Nell’AOUP solo nel Pronto Soccorso è utilizzata questa procedura, quindi, 
vista la difficoltà e il costo economico di allargare immediatamente a tutto il 
resto dell’ospedale questa pratica, l’obbiettivo è stato classificato irraggiungibile 
per decisione aziendale. 
Tuttavia sono stati previsti piani per implementarne via via l’utilizzo in ogni 
U.O. per poter rispondere a questo requisito in un secondo tempo. 
 
Affrontati innanzitutto i requisiti comuni, si è passati alla valutazione e alla 
messa in pratica anche di alcuni degli specifici per i percorsi scelti per 
l’accreditamento (requisiti C, ER, ONC), la procedura è stata anche in questo 
caso la medesima vista prima per gli M.  
 
Discorso a parte per l’estrema importanza pratica al fine della raggiungibilità 
degli obbiettivi lo meritano le fonti che documentano il raggiungimento del 
requisito. 
Queste sono espresse nella normativa insieme all’indicatore di ogni requisito e 
possono essere suddivise in 6 categorie principali, tutte visualizzabili ed 
espresse anche sul cruscotto direzionale: 
• derivanti dal sistema di valutazione performance e dalle indagini del MeS*  
                                                 
*
 Il Laboratorio MeS costituito nel dicembre 2004, presso la Scuola Superiore Sant’Anna di 
Pisa, ha attivato molteplici iniziative di ricerca e formazione con Istituzioni Sanitarie 
pubbliche e private a livello regionale, nazionale ed internazionale. Svolge attività di: 
Ricerca, per supportare i soggetti che operano nel sistema sanitario nei processi di gestione 
ed innovazione dell' assistenza socio-sanitaria; 
Valutazione della performance, per misurare la capacità del sistema sanitario regionale, delle 
aziende sanitarie e delle zone distretto di essere efficace ed efficiente, erogando servizi 
appropriati in linea con i bisogni della popolazione; 
Formazione manageriale, per le figure apicali e per gli alti potenziali dei sistemi sanitari 
regionali, con particolare attenzione a quello toscano, per il quale rappresenta il soggetto 
accreditato per la formazione del top management. 
Inoltre il MeS collabora con il Sistema Sanitario Toscano avendo costituito “Il Sistema di 
valutazione della performance della sanità toscana” e occupandosi di questo [23]. 
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• derivanti dal sistema di valutazione MeS e dal sistema OTT (il sistema che 
si occupa delle donazioni, è specifico solo per quei requisiti riferiti alla 
donazione organi e ai trapianti) 
• derivanti da un’attestazione del GRC (gruppo regionale per la gestione del 
rischio clinico) 
• derivanti da un documento o da un regolamento aziendale 
• derivanti da un monitoraggio interno 
• derivanti dalla revisione delle cartelle cliniche in un giorno indice stabilito, 
il medesimo per tutte le strutture sanitarie delle regione (motivo per cui può 
essere classificato a parte rispetto ad un semplice monitoraggio interno) 
 
 
La fondamentale distinzione che tuttavia dobbiamo tenere presente fra questi al 
fine della valutazione del raggiungimento degli obbiettivi è quella fra: 
- fonti esterne 
- fonti interne 
 
Naturalmente la distinzione è in funzione della prospettiva aziendale: 
• Interne sono le fonti come il documento, il regolamento aziendale, il 
monitoraggio interno e la revisione delle cartelle cliniche. Il punto nodale è 
che, essendo l’azienda stessa a essere la fonte, sui requisiti così determinati è 
possibile lavorare fino all’ultimo per arrivare al raggiungimento dell’obbiettivo. 
• Non è così, invece per tutte le fonti Esterne. A questa categoria appartengono 
le fonti derivate dal sistema di valutazione performance e dalle indagini del 
MeS, dal sistema OTT e da un’attestazione del GRC. Infatti, mentre 
quest’ultimo da lo spazio all’azienda di lavorare per all’adempimento dei 
requisiti che poi valuta ( si può quindi considerare alla stregua di una fonte 
interna), i dati MeS e OTT non danno la possibilità all’azienda di intervenire in 
questi ultimi mesi. Questo perché queste fonti sono frutto di un’indagine –MeS 
fatta nel 2010, fotografano quindi la situazione per come era un anno fa, quindi 
risultano un dato inappellabile su cui non si può fare nulla e deve essere preso 
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per come è. Per i requisiti da queste determinati si è preso semplicemente atto 
del fatto che siano stati raggiunti o meno, il lavoro dell’AOUP, come detto 
prima, si è concentrato e si concentra sugli altri. Naturalmente questi obiettivi 
saranno oggetto di piano di miglioramento aziendale per gli anni futuri. 
 
Creato il Gruppo di coordinamento aziendale, pianificato le attività con il 
Cruscotto direzionale e stabilito il cronoprogramma, si è passati alla creazione e 
diffusione di strumenti operativi di lavoro per ciascun percorso assistenziale 
da attestare. 
Sono state messe in campo varie procedure operative per l’adempimento ai 
requisiti scelti come obbiettivi a cui rispondere. 
Fra queste è da evidenziare la creazione delle check-list per l’attuazione dei 
requisiti che rispondono alla revisione delle cartelle cliniche a giorno indice. 
I requisiti in questione sono: 
 
• M38 che prevede l’utilizzo della scheda regionale MEWS per la 
valutazione del paziente eleggibile al fine di individuare e gestire in 
maniera tempestiva eventuali deterioramenti delle condizioni cliniche.  
 
• M39 che prevede la rilevazione e trattamento del dolore.  
 
• M40* che prevede una valutazione infermieristica multidimensionale del 
grado di dipendenza del paziente. 
 
• M42* che prevede attività di sorveglianza e controllo delle infezioni 
correlate all’assistenza. 
 
• M45 che prevede l’utilizzo di un sistema di valutazione, prevenzione e 
trattamento dei pazienti a rischio di Ulcere da Pressione. 
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• M46 che prevede un sistema di valutazione e gestione del rischio 
nutrizionale per i pazienti eleggibili. 
 
• M47* che prevede un sistema di gestione del rischio correlato all’uso dei 
farmaci, dei dispositivi medici e degli impiantabili. 
 
• M51* che prevede una corretta compilazione della lettera di dimissione 
riportante tutte le informazioni relative  all’iter diagnostico-terapeutico  
del paziente ed alle modalità di accesso alla rete dei servizi territoriali (es. 
PUA, mmg) e le prescrizioni terapeutiche e comportamentali. 
 
 
Come possiamo visualizzare dall’esempio riportato nelle pagine successive, la 
check-list è schematicamente composta dall’elenco dei requisiti in questione, 
ognuno con il rispettivo indicatore (o i rispettivi indicatori quando sono più di 
uno). A fianco sono posti 20 spazi numerati, corrispondenti alle cartelle cliniche 
rivalutate nel giorno indice e per ogni cartella si verifica e si annota la risposta o 
meno all’indicatore. A lato di questo, infine, sono poste caselle di sintesi dove è 
indicato lo standard di legge da raggiungere si chiede di riportare la percentuale 
di cartelle rispondenti. In questo modo, confrontando i due dati si risponde 
all’ultima sezione riportata in cui si deve certificare il raggiungimento, o al 
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Requisito C3. M38 (MEWS) 
1. indicatore: 







    
 
              
 % schede MEWS 
correttamente 
compilate  
(n° Schede MEWS 
correttamente 







morte inaspettata  
per ACR  
 
    
 
              
 % di morti 
inaspettate  per 
ACR (n° morti per 
ACR registrate in 








Requisito C3. M39 (dolore) 
1. indicatore:       
presenza n° 3 
registrazioni 
della valutazione 
del dolore al 
giorno per i 
pazienti con 
dolore e del 
trattamento 
effettuato 
quando la soglia 
stabilita è 
superata (per i 
pazienti in PS 
che permangono 
meno di 12 ore, 
n° registrazioni = 
2                                             
    
 
               
 n° cartelle cliniche 




dolore al giorno e 
del trattamento 
effettuato quando 
la soglia stabilita è 




















Requisito C3. M40*‡ (valutazione infermieristica grado di dipendenza paziente) 
1. indicatore: 
presenza della 





                                                                                                                 
 
    
 
               
% di ricoveri in cui 
è stata effettuata la 
valutazione 
multidimensionale 
 (n° di cartelle 
cliniche in cui è 








Requisito C3. M42* (diffusione delle infezioni) 
1. indicatore:        
segnalazione di 
infezioni 
ospedaliere e/ o 
registrazione di 
segni e sintomi 
correlati            
    
 
               
n° di infezioni 
correlate 
all'assistenza / n° 












                                                 
†
 Indicare  il soddisfacimento  del requisito specificando si o no. Si precisa che in presenza di due o più indicatori, il requisito si considera 
soddisfatto se tutti gli indicatori raggiungono lo standard prefissato.  
‡
 I requisiti ritenuti essenziali, il cui standard deve essere raggiunto per ottenere il rilascio dell’accreditamento, sono contrassegnati con un asterisco. 



























trattamento delle  
Ulcere da 
Pressione per i 
pazienti 
identificati come 
a rischio  
    
 
               
% di pazienti a 
rischio valutati per 
ulcere da decubito  
(n° di pazienti a 
rischio valutati per 
ulcere da decubito  









gestione del  
rischio 




    
 
               
% di pazienti 
valutati per rischio 
nutrizionale 
 (n° pazienti 
valutati per rischio 
nutrizionale/ n° 




Requisito C3. 2 M47* ( sistema di gestione del rischio correlato all’uso dei farmaci, dei dispositivi medici e degli 
impiantabili) 







    
 
               
% di STU 
correttamente 
compilate  








Requisito C4.1 M51*  (gestione della dimissione) 
1. indicatore: 





contenere tutte le 
informazioni 
relative  all’iter 
diagnostico-
terapeutico  del 
paziente 
(compreso 
follow up), ed 
alle modalità di 
accesso alla rete 
dei servizi 
territoriali (es. 




    
 
               















DIRETTORE DI U.O./S.D.  FIRMA DATA  
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Nella revisione delle cartelle cliniche è fondamentale scelta del campione, che 
deve avere le seguenti caratteristiche: 
 
• Il campione deve essere rappresentativo dell’attività della struttura che 
attesta l’accreditamento e viene calcolato sulla base dei volumi di attività 
della stessa. Nel caso in cui il campione di cartelle individuato fosse 
maggiore del numero di dimessi del giorno indice, si considerano i 
dimessi dei giorni precedenti al giorno indice fino a raggiungere il 
numero richiesto dal campione. All’interno della struttura organizzativa 
funzionale, il campione deve essere ripartito per unità operativa in 
maniera proporzionale al volume di attività delle U.O. nella struttura. Per 
le strutture ospedaliere, si considerano i dimessi in ricovero ordinario e 
in day-surgery e i ricoverati in day-hospital medico; per le aree funzionali 
che non effettuano dimissioni ma solo trasferimenti (ad es. l’area critica) 
si considerano i ricoverati.  
• Per le strutture con <2.000 dimessi/ricoverati/utenti l’anno il 
campione è pari al 5% dei dimessi.  
• Per le strutture con >2.000 dimessi/ricoverati/utenti l’anno il 
campione è pari al 3% dei dimessi, con un minimo di 100 cartelle e un 
massimo di 200 cartelle. E’ facoltativo aumentare il campione oltre le 
200 cartelle.  
• Nel caso in cui il campione di cartelle individuato come oggetto di 
revisione fosse maggiore del numero di dimessi del giorno indice 
individuato, si considerano i dimessi dei giorni precedenti al giorno 
indice fino a raggiungere il numero richiesto dal campione. 
 
Per l’AOUP riportiamo l’esempio del DEA, ma schemi equivalenti, sempre 
suddivisi fra le varie UU.OO. sono stati costruiti per tutti i DAI selezionati per 
l’accreditamento. 
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Per il Dipartimento di Emergenza e Accettazione è stato scelto un campione di 
150 cartelle, su un numero di dimessi nell’anno 2010 pari a 5081; questi sono 




Come si può osservare, per tre unità operative: le Malattie Cardiovascolari 2, la 
Chirurgia Generale e d’Urgenza Universitaria e la Medicina d’urgenza, 
considerata la grossa mole di pazienti, è stato scelto un campione di cartelle 
superiore alle 20 previste nei moduli di check list. In questi reparti sono stati 
compilati più di uno dei moduli visti precedentemente fino al raggiungimento 
della quota campione di cartelle stabilita. 
 
 
Il giorno indice per la revisione delle cartelle del primo gruppo di DAI da 
accreditare è stato fissato dalla Regione Toscana il 27/05/2011, di 
conseguenza l’AOUP, create le check-list ha mobilitato, con la lettera aziendale i 
Dipartimenti previsti per l’accreditamento in giugno ( Gastroenterologia, 
Neuroscienze, DEA, Cardiotoracico) e le UU.OO. ad essi afferenti. 
 
DIPARTIMENTO Unita Operative Dimessi 2010 n. cartelle arrot.per ecc.
DEA
Malattie Cardiovascolari 2 1249 37
UTIC MCV 2 231 7
Chir. Gen.e d'Urgenza Univ. 1160 34
SD Chirurgia delle vie biliari 119 4
Chir. Mano e microchir.ricostruttiva 238 7
Med. d'urgenza 1154 34
Med. d'urgenza Univ. 683 20
Centro ustioni 115 3
Anestesia e rianimazione P.S. 132 4
Totale dimessi DAI 5081 150
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Riguardo ai requisiti relativi alle ‘Buone Pratiche regionali’, l’U.O. di Igiene ed 
Epidemiologia Universitaria ha messo a punto vari strumenti per la corretta 
attuazione di ognuno di questi.  
Dedicheremo il prossimo capitolo di questa trattazione all’analisi e alla 
discussione di questi. 
 
Continuando a parlare del lavoro svolto per le procedure di accreditamento, si 
deve passare al coinvolgimento diretto del personale dell’ospedale. 
Per l’informazione e la formazione riguardo alla nuova normativa e ai requisiti 
da soddisfare sono state indette riunioni esplicative nei DAI e delle UU.OO. 
interessati. 
Come è facilmente intuibile, risulta di fondamentale importanza che tutti, i 
medici, gli infermieri, i tecnici, gli impiegati e i lavoratori di altro genere , 
conoscano a fondo le pratiche che poi dovranno mettere quotidianamente in 
pratica. E al tempo stesso è importante cercare la condivisione e spiegare il 
senso e la necessità di tutto il sistema dell’accreditamento che può facilmente 
apparire, in caso contrario, come un’imposizione di norme burocratiche vissute 
come inutili e di intralcio al lavoro clinico. 
Dunque deve essere fatto un duplice sforzo, per raggiungere sia l’obbiettivo 
naturale di comunicare e far apprendere le nuove regole al personale, sia quello 
di coinvolgere i lavoratori, spesso scettici a priori, e convincerli dell’importanza 
del programma da attuare. 
 
L’AOUP si è mossa con il Gruppo Aziendale di Coordinamento 
organizzando per ogni DAI una prima riunione introduttiva, alla presenza del 
Direttore DAI e dei direttori di tutte le UU.OO. afferenti. 
In questo primo incontro è stata spiegata la Legge Regionale 51/09, con gli 
effetti pratici e i principali cambiamenti da essa apportati, ed è stato esposto 
un piano sommario delle attività da compiere previste per l’ottemperamento 
della normativa. 
Dopo due settimane da questo momento introduttivo è stata organizzata la vera 
e propria riunione operativa in cui il Gruppo Aziendale insieme al Gruppo di 
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Supporto ha spiegato, requisito per requisito, le norme pratiche da attuare al 
personale. E’ a questo punto che entrano in gioco anche i sopracitati Gruppi 
dei Facilitatori, che poi operando quotidianamente all’interno del DAI o 
U.O. favorisce la concreta applicazione dei requisiti fissati come obbiettivo. 
  
Tutta la documentazione necessaria è stata dunque spiegata 
approfonditamente nelle riunioni, e inoltre fornita in cartaceo a tutti i 
dipendenti e resa disponibile sulla rete intranet aziendale. Sul sito 
dell’AOUP è stato attivato un supporto con indicazioni sia teoriche sia pratiche, 
e sullo stesso sito fra l’elenco delle procedure è  stata inserita la procedura 83 
che è un vademecum sulle pratiche da attuare. 
 
Naturalmente queste riunioni sono state organizzate seguendo il 
cronoprogramma (riportato in figura) individuato per l’accreditamento, quindi 
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Costituzione Gruppo di supporto per 
l'Accreditamento (è necessario individuare anche 
Gruppo per requisiti di Autorizzazione?).
SD Qualità e Accreditamento, Struttura Rischio 
Clinico, Facilitatori Aziendali, ex segreteria 
Commissione Regionale + ( Area Tecnica, SPP, 
Ingegneria Clinica)
Formalizzazione Gruppo 
Individuazione DAI prioritari da accreditare 
(40% -> 30% ->30%)
Direzione aziendale, Coordinamento Aziendale Comunicazione ai direttori DAI su 
articolazione piano di lavoro
Individuazione Edifici prioritari da autorizzare 
(40% -> 30% ->30%) previa verifica 
Direzione aziendale, Area Tecnica Elenco completo 100% Edifici 
articolato per priorità
Analisi delle criticità su requisiti Strutt.-Imp. 
autorizzativi; valutazione rischi; stesura Piani di 
Intervento
 Area Tecnica Compilazione delle check list e 
Redazione Piani intervento necessari 
per ciascun Edificio completi di DVR
Acquisizione della valutazione del livello di 
soddisfazione dei requisiti Aziendali e Comuni 
(M) da parte delle strutture aziendali trasversali
Direzione aziendale , Coordinamento Aziendale Check list compilate
Scelta del DEA come primo dipartimento e 
contatto con il Direttore DEA
Direzione aziendale, SD Qualità  e Struttura 
Rischio Clinico 
Avvenuta comunicazione al Direttore 
DEA
Incontro informativo con tutti i direttori delle 
UUOO DEA per selezione percorsi, 
individuazione referenti di UUOO e consegna 
check list specifiche
Direzione aziendale, Gruppo di supporto, Area 
Tecnica??
Individuazione percorso/i e referenti di 
UO
Costituzione del gruppo operativo con 
assegnazione  dei membri del gruppo di 
supporto al DEA
SD Qualità, Struttura Rischio Clinico Elenco dei membri del gruppo 
OPERATIVO
Formazione preliminare dei referenti di UUOO 
con analisi requisiti 
SD Qualità, Struttura Rischio Clinico Verbale incontro
Successivi incontri con i referenti di UUOO per 
individuazione delle criticità e loro risoluzione
 Gruppo di supporto Compilazione delle check list ed 
Elaborazione dei documenti necessari 
Scelta degli altri DAI  da attestare per giugno e 
contatto con i relativi Direttori 
Direzione aziendale, SD Qualità  e Struttura 
Rischio Clinico
Avvenuta comunicazione ai Direttori 
Incontro informativo con tutti i direttori delle 
UUOO dei DAI scelti per selezione percorsi, 
individuazione referenti di UUOO e consegna 
check list specifiche
Direzione aziendale, Gruppo di supporto, Area 
Tecnica??
Individuazione percorso/i e referenti di 
UO
Costituzione del gruppo operativo con 
assegnazione  dei membri del gruppo di 
supporto ai DAI 
SD Qualità, Struttura Rischio Clinico Elenco dei membri del gruppo 
OPERATIVO
Formazione preliminare dei referenti di UUOO 
con analisi requisiti 
SD Qualità, Struttura Rischio Clinico Verbale incontro
Successivi incontri con i referenti di UUOO per 
individuazione delle criticità e loro risoluzione
 Gruppo di supporto Compilazione delle check list ed 
Elaborazione dei documenti necessari 
Verifica stato di avanzamento lavori; invio report 
alla direzione aziendale
Gruppo Coordinamento Invio di report alla direzione aziendale
Esecuzione Audit per compilazione definitiva 
delle check list specifiche
Gruppo Coordinamento Approvazione check list definitive
Attestazione possesso dei requisiti autorizzativi e 
di accreditamento (40% -> 30% -> 30% Edifici 
e DAI)
Direzione Aziendale Rispetto scadenze  programma 
regionale
21-30 giugno
ATTIVITA' SOGGETTI COINVOLTI INDICATORE RISULTATO
01-10 maggio 11-20 maggio 21-31maggio 01-10giugno 11-20giugno
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Abbiamo visto finora come sono stati individuati i Dipartimenti aziendali da 
attestare entro le scadenze stabilite dalla  Legge Regionale, e successivamente 
come sono stati svolti un primi incontri con le strutture pilota per informare il 
personale sanitario e per condividere le priorità su cui lavorare.  
 
 
Vediamo ora i RISULTATI di queste azioni. 
 
Nei giorni precedenti alle scadenze di Giugno e Settembre il Gruppo di 
Coordinamento Aziendale e i Gruppi di Supporto si sono riuniti e hanno 
valutato i dati. 
E’ stato certificato il raggiungimento di una quota superiore, seppur di poco, al 
70% nella soddisfazione dei requisiti, dunque in linea con gli obblighi 
normativi. 
Quindi è stato certificato l’accreditamento dei i primi dipartimenti per i percorsi 
per questi individuati, quindi: 
• Dip. di Gastroenterologia per il Percorso di Area Chirurgica 
• Dip. Cardio-toracico per il Percorso di Area Chirurgica 
• Dip. di Neuroscienze per il Percorso di Area Chirurgica 
• Dip. di Emergenza e Accettazione (DEA) per il Percorso di Area 
Emergenza-Urgenza 
          a giugno 2011 
 
• Dip. di Oncologia Percorso di Area Oncologica 
• Dip. di Area Critica Percorso di Area Critica 
          a settembre 2011 
 
Preso atto degli obbiettivi centrati, ci si è concentrati anche su quei requisiti che 
non potevano essere soddisfatti (ad esempio il già citato M18) entro le 
scadenze di questo anno. 
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Per questi sono stati redatti piani di miglioramento per gli anni successivi. 
Per alcuni requisiti relativi alla Formazione del Personale, per cui non era 
stato raggiunto lo standard richiesto e per altri relativi alle Buone Pratiche 
Regionali, la Regione Toscana permette: 
• Attività formative 
• Azioni di miglioramento 
Naturalmente entro una data decisa dalla Regione stessa (es: anno 2012) 
singolarmente per ogni requisito. 
 
 
Una nota, seppure queste rimangano al di fuori dallo specifico argomento della 
discussione, va fatta anche su alcune problematiche relative all’autorizzazione. 
Come è noto, l’AOUP sta progressivamente trasferendo tutte le UU.OO. dal 
presidio ospedaliero del Santa Chiara a quello di nuova costruzione di Cisanello. 
E’ intuitivo  che le strutture del Santa Chiara, ormai vecchie, non sono in grado 
di rispondere perfettamente a tutti i moderni requisiti strutturali. Considerando 
lo spostamento in atto c’è stata una certa flessibilità nell’accordare i requisiti 
autorizzativi anche alle vecchie strutture. 
Tuttavia determinati standard devono essere garantiti anche temporaneamente 
nelle strutture del Santa Chiara (es: dipartimento Materno-Infantile) e l’azienda 
ospedaliera ha investito nelle messa a punto di alcune migliorie, soprattutto 











Capitolo 3 – Risultati 
 81 
3.2 ATTIVITA’ DI GESTIONE DEL RISCHIO CLINICO 
FINALIZZATA ALL’ACCREDITAMENTO  
 
Spostando il focus e concentrandoci sul lavoro dell’U.O. di Igiene rispetto a 
tutto il processo dell’accreditamento dell’AOUP, questa è impegnata nel 
garantire il soddisfacimento degli obbiettivi aziendali generali relativi alla 
gestione del rischio clinico, al controllo delle infezioni, e alla completezza e 
qualità della documentazione sanitaria. 
Ha poi garantito alle singole UU.OO. il supporto nell’implementazione e il 
consolidamento delle Buone Pratiche Regionali e il recepimento delle 
Raccomandazioni Ministeriali per la sicurezza del paziente anche attraverso 
attività formative. 
 
L’attività della gestione del rischio finalizzata al processo di accreditamento si 
è quindi svolta su 2 livelli: 
• Aziendale per soddisfare i requisiti trasversali fra i quali sono inseriti molti 
riferimenti al tema del rischio clinico e alle Buone Pratiche Regionali; 
• delle Unità Operative per l’implementazione e la messa in atto delle buone 
pratiche stesse nell’attività quotidiana e concreta dell’ospedale 
 
Le Buone Pratiche Regionali sono 22: 
 
 Corretta identificazione del paziente  
 Le Mani Pulite  
 Uso corretto degli antibiotici  
 Audit clinico GRC  
 Segnalazione degli eventi con danno (Eventi Sentinella) 
 Rassegna di Mortalità e Morbilità (M&M) 
 Prevenzione del Tromboembolismo Venoso in Ortopedia e 
Traumatologia 
 Prevenzione del rischio nutrizionale  
 Prevenzione e gestione della distocia di spalla  
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 Prevenzione e gestione della emorragia post partum 
 Scheda Terapeutica Unica (STU)  
 Sistema di Incident Reporting  
 Utilizzo dei Cateteri Venosi Centrali  
 Adesione alla rete di sorveglianza microbiologica  
 La misura e la gestione del dolore  
 Prevenzione e trattamento delle ulcere da pressione 
 Gestione dei chemioterapici antiblastici CTA  
 Prevenzione delle cadute dei pazienti ricoverati in ospedale 
 Gestione Terapia Anticoagulante Orale (Farmamemo) 
 Adozione indice deterioramento cardiaco MEWS 
 Utilizzo della Chek list di sala operatoria 
 La Comunicazione difficile 
 
Le buone pratiche vengono varate  in una scheda tecnica con il Piano Sanitario 
Regionale 2002-04 in cui la Regione Toscana, inserisce il Governo clinico 
all'interno del sistema sanitario formalizzandone compiti e ruoli [24]. 
Tuttavia, fino al varo della LR 51/09, la loro adozione per le strutture sanitarie 
era facoltativa e rappresentava una prerogativa di eccellenza.  
Con la nuova legge, invece, diventano parte integrante dell’accreditamento 
istituzionale e sono richiamate in molti dei requisiti trasversali, anzi, alcuni 
indicatori e standard di requisito vanno oltre e sono più stingenti rispetto alla 
buona pratica così come è definita nella scheda tecnica. 
 
Innanzitutto il requisito M11* “La qualità e la sicurezza delle cure è assicurata 
implementando tutte le buone pratiche regionali e le raccomandazioni 
ministeriali pubblicate e di pertinenza”, uno di quelli di necessaria applicazione 
(asterisco), rimanda direttamente a queste allo stesso livello delle 
raccomandazioni ministeriali già da tempo in vigore e necessariamente applicate 
alla pratica clinica. 
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REQUISITO M11.*  
La qualità e la sicurezza delle cure è assicurata implementando tutte le buone  
pratiche regionali e le raccomandazioni ministeriali pubblicate e di pertinenza 
INDICATORE 1  
% di buone pratiche regionali in uso di interesse 
NUMERATORE  
Numero di buone pratiche regionali in uso di interesse 
DENOMINATORE  
Numero di buone pratiche regionali pubblicate di interesse 
STANDARD BASE   50%  
TIPOLOGIA FONTE  Centro GRC 
 
 




Buone Pratiche Regionali 
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Oltre a questo, ci sono alcuni requisiti M che richiamano una ad una tutte le 
buone pratiche (es: M15, M38, M39, M47,ecc..). 
 
L’U.O. di Igiene ed Epidemiologia Universitaria di Pisa ha lavorato quindi per 
mettere le Buone Pratiche Regionali in pratica adattandole e attualizzandole alla 
realtà organizzativa dell’AOUP. 
 
Una pratica già di largo utilizzo presso l’azienda pisana é quella STU (scheda 
terapeutica unica), non è stato dunque difficile rispondere al requisito M47, che 
riguarda l’applicazione di questa almeno all’80% dei pazienti ricoverati. 
 
REQUISITO M47* 
Esiste un sistema di gestione del rischio correlato a uso dei farmaci,  
dei dispositivi medici e degli impiantabili.  
INDICATORE 1 
Presenza di una procedura coerente con gli indirizzi nazionali e regionali del Centro  
GRC per la gestione del rischio correlato ai dispositivi medici e agli impiantabili 
STANDARD BASE     si 
TIPOLOGIA FONTE   documento aziendale 
 
INDICATORE 2 
% di STU correttamente compilate secondo le indicazioni della buona pratica regionale 
NUMERATORE  
Numero di STU correttamente compilate secondo le indicazioni della buona pratica regionale 
DENOMINATORE  
Numero di pazienti ricoverati 
STANDARD BASE    80%  
TIPOLOGIA FONTE    revisione delle cartelle cliniche 
 
INDICATORE 3 
Presenza di un registro per tracciare l'utilizzo degli impiantabili 
STANDARD BASE     si 
TIPOLOGIA FONTE    documento aziendale 
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Capitolo 3 – Risultati 
 86 
Inoltre, come è visualizzabile dall’immagine, una corretta compilazione della 
STU, risponde anche al requisito M39 relativo alla creazione “un sistema di 
gestione del dolore efficace e condiviso” che ha come indicatore la 
“registrazione quotidiana della valutazione del dolore, prescrizione ed 
effettuazione trattamento quando indicato (almeno 3 rilevazioni del dolore/die; 





Esiste un sistema di gestione del dolore efficace e condiviso  
INDICATORE 1 
Presenza nella documentazione sanitaria delle corrette registrazioni della valutazione 
 del dolore al giorno e del trattamento effettuato quando la soglia stabilita è superata.                                                                     
NUMERATORE    
Numero cartelle cliniche in cui sono presenti le corrette registrazioni della valutazione  
del dolore al giorno e del trattamento effettuato quando la soglia stabilita è superata 
DENOMINATORE   
Numero cartelle cliniche revisionate 
STANDARD BASE  almeno 3 registrazioni e compliance 80% per le registrazioni e 
 100% per i trattamenti 
TIPOLOGIA FONTE   revisione cartelle cliniche 
 
INDICATORE 2 
% di personale a cui è stato diffuso il protocollo aderente a quanto indicato dalla  
buona pratica regionale 
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NUMERATORE  
Numero di personale a cui è stato diffuso il protocollo aderente a quanto indicato dalla  
buona pratica regionale   
DENOMINATORE  
Totale personale 
STANDARD BASE    80%  
TIPOLOGIA FONTE   documenti aziendali 
 
INDICATORE 3  
% di strumenti informativi aderenti a quanto indicato dalla buona pratica regionale nelle aree di 
degenza e negli spazi comuni  
NUMERATORE  
Numero di strumenti informativi aderenti a quanto indicato dalla buona pratica regionale nelle 
aree di degenza e negli spazi comuni 
DENOMINATORE  
Numero di strumenti informativi adottati 
STANDARD BASE    80% 
TIPOLOGIA FONTE   documenti aziendali 
 
INDICATORE 4 
% di personale che ha partecipato ad almeno un'iniziativa sul dolore 
NUMERATORE  
Numero di personale che ha partecipato ad almeno un'iniziativa sul dolore 
DENOMINATORE  
Totale personale 
STANDARD BASE    70% 
TIPOLOGIA FONTE   formazione aziendale 
 
INDICATORE 5  
% pazienti che dichiarano che è stato fatto il possibile per il controllo del dolore 
NUMERATORE  
Numero di pazienti che dichiarano che è stato fatto il possibile per il controllo del dolore 
DENOMINATORE  
Numero di pazienti intervistati 
STANDARD BASE    90%, 70% per il PS  
TIPOLOGIA FONTE   per il privato : monitoraggio interno ; per il pubblico : sistema di 
valutazione delle performance (report indagine ricoveri ) 
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Con la P.A 32 (Procedura Aziendale) “Misurazione, valutazione, registrazione e 
monitoraggio del dolore”, si è raccomandato il personale di utilizzare e 
compilare sempre questa voce della cartella clinica spesso poco considerata. 
 
Anche il requisito M38 che si rifà alla buona pratica della scala MEWS 
richiamando all’adozione indice che “effettuata una valutazione del paziente 
per individuare e gestire in maniera tempestiva eventuali deterioramenti delle 
condizioni cliniche“ ed utilizza questo come indicatore è stato associato alla 
STU. 
L’intuizione è stata quella di arricchire la scheda terapeutica, in cui erano già 
segnati alcuni dei parametri richiesti dal MEWS. 
 
REQUISITO M38 
Viene effettuata una valutazione del paziente per individuare e gestire in maniera tempestiva 
eventuali deterioramenti delle condizioni cliniche  
INDICATORE 1 
% di schede MEWS correttamente compilate 
NUMERATORE  
Numero schede MEWS correttamente compilate 
DENOMINATORE  
Numero cartelle cliniche revisionate 
STANDARD BASE   70% 
TIPOLOGIA FONTE  revisione cartelle cliniche 
 
INDICATORE 2 
% di registrazioni in cartella clinica di eventuale ordine di non rianimare 
NUMERATORE  
Numero di registrazioni in cartella clinica di eventuale ordine di non rianimare 
DENOMINATORE  
Numero cartelle cliniche revisionate 
STANDARD BASE    raccolta del dato (baseline) 
TIPOLOGIA FONTE  revisione cartelle cliniche 
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INDICATORE 3 
% di morti per Arresto Cardiaco Respiratorio 
NUMERATORE  
Numero di cartelle cliniche revisionate in cui risulta la morte per Arresto Cardiaco Respiratorio 
DENOMINATORE  
Numero cartelle cliniche revisionate 
STANDARD BASE   raccolta del dato (baseline) 




Con questi due semplici accorgimenti si è evitato di creare schede in più che 
sarebbero andate a complicare il lavoro, risultando solo in un inutile, anzi 
controproducente, fardello burocratico sia per chi va a compilare il dato che per 
chi deve poi raccoglierlo. 
 
Sono stati inseriti invece nella Cartella Infermieristica i requisiti M45 e M46 
riguardanti rispettivamente la prevenzione delle ulcere da pressione (a riguardo 
è stata redatta una P.A.  apposita) e del rischio nutrizionale. Anche in questo 
caso questi due requisiti, insieme anche a quello che richiama una Scheda 
Multidimensionale  (M sono stati accorpati in un unico documento aziendale per 
rendere il lavoro e la loro applicazione più agile) 




Presenza di un sistema di valutazione, prevenzione e trattamento dei pazienti a rischio di ulcere 
da pressione  
INDICATORE  
% di pazienti a rischio valutati per ulcere da decubito 
NUMERATORE  
Numero di pazienti a rischio valutati per ulcere da decubito 
DENOMINATORE 
Numero di pazienti a rischio 
STANDARD BASE 80%  
TIPOLOGIA FONTE revisione cartelle cliniche 
 
REQUISITO M46 
Presenza di un sistema di gestione del rischio nutrizionale  
INDICATORE  
% di pazienti valutati per rischio nutrizionale (gli strumenti adottati devono avere i requisiti 
coerenti con quelli indicati dalla buona pratica regionale) 
NUMERATORE  
Numero di pazienti valutati per rischio nutrizionale 
DENOMINATORE 
Numero di pazienti a rischio nutrizionale 
STANDARD BASE   80%  
TIPOLOGIA FONTE revisione delle cartelle cliniche 
 
 
In allegato alla Cartella Infermieristica, viene introdotta la schede regionali per 
la valutazione dei pazienti a rischio di caduta, necessarie per rispondere al 
requisito M15 riguardante questa problematica. 
In questo caso, non essendo presente nessuna precedente procedura o 
documento aziendale a riguardo si è recepita, insieme alla direttiva, anche la 
modulistica così come proposta dalla Regione. 
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REQUISITO M15. 
 Presenza di un sistema per la  prevenzione del rischio di caduta 
INDICATORE 1  
% di pazienti anziani valutati secondo i requisiti indicati dalla buona pratica regionale per rischio 
di caduta 
NUMERATORE  
Numero pazienti anziani valutati secondo i requisiti indicati dalla buona pratica regionale per 
rischio di caduta 
DENOMINATORE  
Numero pazienti anziani ricoverati 
STANDARD BASE    80%  
TIPOLOGIA FONTE  monitoraggio interno 
 
INDICATORE 2  
Presenza di un piano di riduzione dei fattori di rischio di caduta connessi con ambienti e presidi 
coerente con quelli indicati dalla buona pratica regionale 
STANDARD BASE  si 
TIPOLOGIA FONTE  monitoraggio interno 
 
INDICATORE 3 
Rapporto tra le cadute segnalate con il sistema incident reporting e le cadute che esitano in un 
sinistro 
NUMERATORE   
Cadute segnalate con il sistema di incident reporting regionale 
DENOMINATORE   
Cadute che esitano in un sinistro 
STANDARD BASE    >1 
TIPOLOGIA FONTE  sistema di valutazione delle perfomance C6.6 
 
INDICATORE 4 
Rapporto tra le cadute con danno segnalate con il sistema di incident reporting e gli audit effettuati 
NUMERATORE   
Numero cadute con danno 
DENOMINATORE   
Numero di audit sulle cadute con danno 
STANDARD BASE    90% 
TIPOLOGIA FONTE  monitoraggio interno 
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Di seguito riportiamo le schede impiegate per la Valutazione del rischio di cadute 
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Per il requisito M12 sulla “condivisione di una procedura sul lavaggio delle 
mani” per la prevenzione delle infezioni ospedaliere sono stati proposti tre 
diversi indicatori:  
- % lavaggio mani su occasioni di lavaggio (70%), 
- consumo gel/giornate di degenza (ricoveri ordinari e DH) o n° accessi 
(ambulatori), 
- % pazienti intervistati che dichiarano che gli operatori si lavavano le mani. 
 
A Pisa si è deciso di concentrarsi sul primo di questi ed è stato organizzato dalla 
U.O. di Igiene un Gruppo per la Sorveglianza che sta svolgendo un lavoro di 
monitoraggio in tutte le UU.OO. per assicurare e controllare che sia rispettata 
almeno la quota minima del 70% di lavaggio effettivo delle mani nelle occasioni 
e nelle situazioni che lo richiedono. 
 
REQUISITO M12.  
Condivisione di una procedura sul lavaggio delle mani 
INDICATORE 1 
Compliance lavaggio mani operatori 
NUMERATORE  
Numero di lavaggio mani effettuate 
DENOMINATORE  
Numero occasioni di lavaggio mani 
STANDARD BASE     70% 
TIPOLOGIA FONTE  monitoraggio del lavaggio delle mani 
 
INDICATORE 2 
Consumo medio giornaliero di sapone antisettico -  consumo gel alcolico con caratteristiche 
coerenti con quanto indicato dalla buona pratica regionale 
NUMERATORE  
Consumo sapone antisettico -  consumo gel alcolico con caratteristiche coerenti con quanto 
indicato dalla buona pratica regionale 
DENOMINATORE  
Giornate di degenza (ricoveri ordinari e DH) ; Numero di accessi ( per ambulatori) 
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STANDARD BASE  coerente con dati letteratura internazionale  
TIPOLOGIA FONTE  farmacia 
 
INDICATORE 3 
% di pazienti che dichiarano che i medici e infermieri si lavavano o pulivano le mani o si 
cambiavano i guanti tra la visita ad un paziente e quella ad un altro 
NUMERATORE  
Numero di pazienti che dichiarano che i medici e infermieri si lavavano o pulivano le mani o si 
cambiavano i guanti tra la visita ad un paziente e quella ad un altro 
DENOMINATORE  
Numero di pazienti intervistati 
STANDARD BASE    raccolta del dato (baseline) 
TIPOLOGIA FONTE   per il privato : monitoraggio interno ; per il pubblico : sistema di 
valutazione delle performance 
 
 
Sui requisiti riguardanti buone pratiche quali: il Sistema di Incident Reporting, 
la Segnalazione degli Eventi Sentinella, e la pratica degli Audit clinici e degli 
M&M, l’AOUP ha uno stato di avanzamento che va anche oltre lo standard 
richiesto. 
La pratica di audit clinici periodici già nel 2010 era svolta in molte UU.OO. e in 
alcune di queste, anche quella degli M&M. 
 
I nuovi obbiettivi di budget per l’anno 2011 prevedono l’obbligo per ogni 
U.O. di svolgere almeno 3 Audit e 6 M&M Review annuali, un numero 
nettamente superiore rispetto allo standard previsto dal requisito M31* ( 1 
Audit e 2 M&M/ anno per U.O.). 
 
REQUISITO M31* 
Sono in uso strumenti di identificazione, analisi, valutazione e prevenzione del rischio clinico, 
coerenti con gli indirizzi forniti dal Centro regionale per il rischio clinico e la 
sicurezza del paziente  
INDICATORE 1 
Numero medio di audit svolti per struttura in un anno   
NUMERATORE  
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Numero di audit svolti in un anno   
DENOMINATORE  
Numero di strutture 
STANDARD BASE      1 
TIPOLOGIA FONTE    per il privato : monitoraggio interno ; per il pubblico : sistema di 
valutazione delle performance C6.2.1   
 
INDICATORE 2  
Numero medio di M&M svolte per struttura in un anno 
NUMERATORE  
Numero di M&M svolte in un anno 
DENOMINATORE  
Numero di strutture 
STANDARD BASE      2  
TIPOLOGIA FONTE    per il privato : monitoraggio interno ; per il pubblico : sistema di 
valutazione delle performance C6.2.2   
 
INDICATORE 3  
% di azioni di miglioramento realizzate in un anno 
NUMERATORE  
Numero di azioni di miglioramento realizzate in un anno relativamente ad audit, M & M e analisi 
eventi sentinella 
DENOMINATORE  
Numero di azioni di miglioramento previste in un anno relativamente ad audit, M&M e analisi 
eventi sentinella 
STANDARD BASE      almeno una per ogni audit e ogni M&M, 90% per quelle relative ad eventi 
sentinella 
TIPOLOGIA FONTE  Centro GRC 
 
INDICATORE 4  
 % di eventi sentinella segnalati entro 48 ore 
NUMERATORE  
Numero di eventi sentinella segnalati entro 48 ore 
DENOMINATORE  
Numero eventi sentinella totale 
STANDARD BASE 4     90% 
TIPOLOGIA FONTE 4  Centro GRC 
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INDICATORE 5  
% di segnalazioni o pre analisi  inserite nel sistema di segnalazione volontaria degli eventi 
avversi  
NUMERATORE  
Numero di segnalazioni inserite nel sistema di segnalazione volontaria degli eventi avversi 
DENOMINATORE  
Numero di ricoveri   
STANDARD BASE   raccolta del dato     
TIPOLOGIA FONTE   Centro GRC 
 
Con la P.A. 37 “Modalità di gestione della scheda di segnalazione degli eventi 
potenzialmente dannosi”, l’AOUP ha standardizzato il sistema di Incident 
Reporting che segue un preciso protocollo: l’operatore sanitario primariamente 
coinvolto deve compilare una Scheda di segnalazione questa viene inoltrata al 
Facilitatore di riferimento (abbiamo già parlato dei Facilitatori spiegando che 
ne è presente almeno uno in ogni U.O.) che compila (insieme all’operatore 
interessato) una Scheda di analisi e, con il supporto eventuale del Gruppo 
UGIRCC (Unità per la Gestione del Rischio Clinico e del Contenzioso), 
valuta e analizza la segnalazione. 
Seguendo questo schema il dato viene poi inoltrato, con un indice di priorità ( 
per l’audit clinico maggiore rispetto agli M&M), alle strutture centrali 
dell’azienda come il Gruppo UGIRCC, il Risk Manager e la Direzione 
Sanitaria che predispongono l’archiviazione dell’informazione nel Database 
UGIRCC e predispongono azioni di miglioramento (come previsto anche dal 
requisito M31). Allo stesso tempo l’azienda invia anche una segnalazione al 
GRC che registra nel database regionale e predispone raccomandazioni e 
azioni a livello regionale per il continuo miglioramento della sicurezza 
sanitaria. 
 
Una seconda procedura aziendale, la P.A. 46 è stata varata per il “Monitoraggio e la 
Gestione degli Eventi Sentinella”. Se un incidente è valutato come tale deve essere 
segnalato con un apposita Scheda di relazione degli Eventi Sentinella, questo fa 
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partire una procedura che porta alla creazione e all’attivazione di una specifica Unità 
di Crisi con il compito di gestire la situazione. 
 
La terapia anticoagulante orale e la gestione del paziente in TAO è un’altra 
Buona Pratica riportata da un requisito, lo M44 che certifica se “Esistono 
modalità per il miglioramento della sicurezza dei pazienti in Terapia 
Anticoagulante Orale (TAO)”. 
REQUISITO M44 
Esistono modalità per il miglioramento della sicurezza dei pazienti in Terapia Anticoagulante 
Orale (TAO) 
INDICATORE 1  
L’organizzazione ha adottato un modello organizzativo per la gestione della TAO coerente con 
quanto previsto dalla buona pratica regionale 
STANDARD BASE   si 
TIPOLOGIA FONTE  documento aziendale 
 
INDICATORE 2 
% di pazienti che dichiarano che l'organizzazione ha attuato le misure preventive per garantire la 
sicurezza nell'uso dei farmaci per TAO 
NUMERATORE  
Numero di pazienti che dichiarano che l'organizzazione ha attuato le misure preventive per 
garantire la sicurezza nell'uso dei farmaci per TAO 
DENOMINATORE  
Numero di pazienti in TAO intervistati 
STANDARD BASE   50% 
TIPOLOGIA DI FONTE   per il privato : monitoraggio interno ; per il pubblico : sistema di 
valutazione delle performance (report indagine ricoveri ) 
 
A questo riguardo è varata la P.A.38 per la “sospensione della terapia 
antitrombotica con anticoagulanti orali in caso di manovre invasive e interventi 
chirurgici in elezione e in urgenza”. 
 
 
Altre procedure aziendali sono state studiate ed approvate, o sono in 
approvazione per rispondere a requisiti e buone pratiche riguardanti: 
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●La gestione dei chemioterapici antiblastici CTA 
      PA 26 Gestione antiblastici in sicurezza 
 
●Uso corretto degli antibiotici 
 PA “Procedura Interdipartimentale Profilassi antibiotica nei pazienti 
candidati a procedure di emodinamica  ” 
   PA    “Profilassi antibiotica in Terapia Intensiva  ” 
 
●Gestione dei Cateteri Venosi Centrali  
    PA  in fase di approvazione  
 
●Adesione alla rete di sorveglianza microbiologica 
    Programmato per settembre 2011 studio aziendale di prevalenza. Attiva la di                 
sorveglianza dei microorganismi multiresistenti (Progetto Petalo) 
 
●La comunicazione difficile  
      Corso di formazione aziendale programmato per il 2011 
 
 
Tabella esemplificativa riguardo lo stato di attuazione delle buone pratiche nel DAI di 
Gastroenterologia 
Legenda: in VERDE e GIALLO:attuate, in BIANCO: non attuate, in NERO: non di 
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Oltre alle Buone Pratiche Regionali, come abbiamo visto sopra, anche il 
Ministero della Salute ha emanato 12 Raccomandazioni riguardo a 
“Governo clinico, qualità e sicurezza delle cure”. 
Anche queste devono essere attuate di pari passo con le precedenti, si è fatto 
tuttavia meno attenzione in questo frangente perché sono già in vigore da prima 
ed un lavoro per adeguarsi a queste è stato già svolto. 
 
 
Le “Raccomandazioni” datate marzo 2008 sono state oggetto di revisione ed 
aggiornamento da parte dell’Ufficio III - Qualità delle attività e dei servizi - e 
del Coordinamento delle Regioni e Province Autonome perla Sicurezza dei 
pazienti: 
 
Raccomandazione n. 1 - Marzo 2008 
• Corretto utilizzo delle soluzioni concentrate di Cloruro di Potassio -KCL- ed 
altre soluzioni concentrate contenenti Potassio 
 
Raccomandazione n. 2 - Marzo 2008 
• Raccomandazione per prevenire la ritenzione di garze, strumenti o altro 
materiale all’interno del sito chirurgico 
 
Raccomandazione n. 3 - Marzo 2008 
• Raccomandazione per la corretta identificazione dei pazienti, del sito 
chirurgico e della procedura 
• Allegato 1 - Le 5 fasi per garantire la corretta identificazione del paziente e 
del sito chirurgico e della procedura 
• Allegato 2 - Checklist 
 
Raccomandazione n. 4 - Marzo 2008 
• Raccomandazione per la prevenzione del suicidio di paziente in ospedale 
 
Raccomandazione n°5 - Marzo 2008 
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• Raccomandazione per la prevenzione della reazione trasfusionale da 
incompatibilità AB0 
 
Raccomandazione n°6 - Marzo 2008 
• Raccomandazione per la prevenzione della morte materna correlata al 
travaglio e/o parto 
 
Raccomandazione n°7 – Marzo 2008 
• Raccomandazione per la prevenzione della morte, coma o grave danno 
derivati da errori in terapia farmacologica 
 
Raccomandazione n°8 - Novembre 2007 
• Raccomandazione per prevenire gli atti di violenza a danno degli 
operatori sanitari 
 
Raccomandazione n°9 - Aprile 2009 
• Raccomandazione per la prevenzione degli eventi avversi conseguenti al 
malfunzionamento dei dispositivi medici/apparecchi elettromedicali 
 
Raccomandazione n°10 - Settembre 2009 
• Raccomandazione per la prevenzione dell’osteonecrosi della 
mascella/mandibola da bifosfonati 
 
Raccomandazione n°11 - Gennaio 2010 
• Morte o grave danno conseguenti ad un malfunzionamento del sistema di 
trasporto (intraospedaliero, extraospedaliero) 
N.B. La Raccomandazione è stata sottoposta all’attenzione del Coordinamento delle 
Regioni e Province Autonome per la Sicurezza dei pazienti, per cui potrebbe subìre 
delle modifiche. 
 
Raccomandazione n°12 - 1 Agosto 2010 
• Prevenzione degli errori in terapia con farmaci “Look-alike/sound-alike” 
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“Il Ministero della Salute, sta sviluppando un sistema di allerta per quelle 
condizioni cliniche ed assistenziali ad elevato rischio di errore, con l’obiettivo 
di mettere in guardia gli operatori sanitari riguardo alcune procedure 
potenzialmente pericolose, fornire strumenti efficaci per mettere in atto azioni 
che siano in grado di ridurre i rischi e promuovere l’assunzione di 
responsabilità da parte degli operatori per favorire il cambiamento di sistema. 
L’Ufficio Qualità delle attività e dei servizi della Direzione Generale della 
Programmazione Sanitaria dei livelli essenziali di assistenza e dei principi etici 
di sistema, in collaborazione con esperti di Regioni e Province Autonome ha 
provveduto, fin dal 2005, alla stesura e diffusione di "Raccomandazioni" per 
offrire agli operatori sanitari informazioni su condizioni particolarmente 
pericolose, che possono causare gravi e fatali conseguenze ai pazienti. 
Esse si propongono di aumentare la consapevolezza del potenziale pericolo di 




Riguardo alle Raccomandazioni Ministeriali, il lavoro di messa in pratica e di 
attualizzazione rispetto alle esigenze aziendali si è concentrato soprattutto sulla 
terza di queste , quella relativa a “la corretta identificazione dei pazienti, del 
sito chirurgico e della procedura”. 
Per la stesura delle Check-list di sala operatoria è stato cerato un gruppo 
multidisciplinare, composto essenzialmente da chirurghi ed anestesisti 
affinché queste potessero adattarsi il più possibile al modus operandi in uso 
nell’ospedale pisano. Quindi, anche in questo caso, l’obbiettivo è quello di 
cercare di armonizzare il rispetto delle norme di sicurezza ( la Check-list è 
essenzialmente un riassunto del manuale di sicurezza per la sala operatoria) con 
il lavoro e le esigenze del personale ricercando la condivisione e il 
coinvolgimento, e non l’imposizione di rigide direttive calate dall’alto. 
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Esempio di una Check list di sala operatoria 
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Al termine di questo approfondimento è importante sottolineare la centralità 
dell’informazione,della formazione e dell’aggiornamento del personale 
riguardo la gestione del rischio clinico. 
Oltre alle già citate riunioni svolte sui requisiti per l’accreditamento e il 
materiale consegnato a questo proposito, l’AOUP ha creato già dal Giugno 
2006 una sezione dedicata appositamente a questa tematica sullo spazio 
intranet aziendale. 
In questo spazio sono  resi disponibili e sono consultabili tutti i materiali e le 
informazioni necessarie per l’applicazione delle Buone Pratiche Regionali, 


























4.1 ASPETTI INNOVATIVI DEL NUOVO MODELLO DI 
ACCREDITAMENTO 
 
Come abbiamo già avuto modo di sottolineare nei precedenti capitoli, le novità 
introdotte con la LR 51/09 sono molte e significative. 
Anzi, possiamo tranquillamente dire che è la nuova legge che sancisce il 
passaggio del sistema toscano verso i moderni sistemi di accreditamento 
affermati a livello internazionale. 
Infatti è il modello organizzativo a diventare centrale, a fronte delle precedenti 
normative che insistevano semplicemente su parametri strutturali degli edifici e 
dei locali di lavoro. 
Con la Legge 51, invece, si marca una netta differenza fra i requisiti strutturali e 
quelli organizzativi, subordinando la sola concessione dell’autorizzazione 
all’esercizio ai primi e quella dell’accreditamento istituzionale vero e proprio 
all’attuazione anche dei secondi. 
Ciò, appunto, in linea con gli orientamenti internazionali e nell’ottica, ormai 
unanimemente affermata, che lo sviluppo della qualità e dell’efficienza delle 
cure possa derivare solo da un attento governo processi lavorativi. Questo non 
vuol certo dire che non sia necessario investire sulle strutture ed adoperare un 
preciso controllo affinché esse rispettino tutti i canoni e gli standard, ma questa 
deve risultare una precondizione. 
Per continuare a garantire l’equità, l’efficacia e l’efficienza delle strutture 
pubbliche e private accreditate per il sistema sanitario regionale è fondamentale 
richiedere precisi requisiti anche dal punto di vista organizzativo. 
Il fine è quindi quello di indirizzare verso organizzazioni aziendali efficienti che 
seguano il criterio dell’economicità e che puntino soprattutto al miglioramento 
continuo della qualità delle cure. 
Per questo la normativa ha come punto cardinale l’orientamento dei processi. 
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Ovviamente è molto più complesso ‘misurare’ un processo lavorativo rispetto 
ad una struttura o ad un edificio, per permettere ciò è stato creato il sistema di 
indicatori di processo e di risultato, che pur con le sue criticità (che saranno 
analizzate in seguito), rappresenta un elemento fortemente innovativo.  
Il sistema di indicatori previsto dalla Regione, da precisi orientamenti che, 
anche in maniera piuttosto stringente, sono volti a standardizzare e ad 
indirizzare verso l’efficienza il lavoro delle aziende sanitarie. Ciò è reso 
possibile perché la normativa prevede criteri concreti attraverso i quali valutare 
l’attività svolta e stabilisce standard precisi e tangibili da raggiungere. Anzi, la 
rigorosità degli standard, se da un lato, alla luce delle considerazioni appena 
fatte, è un fattore positivo, dall’altro rischia di essere eccessiva, in alcuni casi, 
dove finisce per rappresentare una criticità dell’impianto normativo. 
 
Il concetto di qualità e sicurezza delle cure è anch’esso al centro della nuova 
legge con specifico riferimento in molti punti della legge e in molti requisiti 
richiesti alle buone pratiche regionali. 
L’evidenza con cui la legge sottolinea e indirizza le aziende sanitarie verso la 
gestione del rischio clinico è una delle innovazioni più importanti ed 
interessanti. 
Questa tematica sta assumendo ad oggi sempre più un posto di primo piano 
nella gestione sanitaria. Il paziente è giustamente consapevole dei propri diritti, 
nutre delle aspettative ed ha delle pretese nei confronti del medico. 
Quindi la crescente attenzione nei confronti del possibile errore clinico ha 
sollevato questa problematica mettendola prepotentemente sul tavolo di chi è 
chiamato a gestire gli ospedali e le aziende sanitarie. 
E’ importante, dunque, che per legge si vada a regolamentare il governo clinico 
e che vengano dati precisi requisiti ed indirizzi per l’attuazione di procedure di 
risk management, alle quali non era stato riconosciuto finora l’effettiva 
importanza che esse hanno nel prevenire i danni. Facendo così sia risparmiare 
risorse economiche, sia, soprattutto, salvando i pazienti da possibili errori o 
disattenzioni che possono arrecare danni anche gravi. 
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Questa innovazione non è poi frutto di un’esperienza isolata della Regione 
Toscana, tutte le più autorevoli organizzazioni internazionali, dalla Joint 
Commission ad Accreditation Canada ha riconfigurato requisiti e standard negli 
ultimi decenni centrando molti di essi sulla gestione del rischio clinico e 
conferendo quindi grandissima importanza alla garanzia di sicurezza delle cure. 
 
Il nuovo modello di accreditamento si caratterizza dunque per l’importanza data 
ai requisiti organizzativi e di gestione del rischio clinico al fine di garantire lo 
sviluppo e l’incremento costante e dinamico dell’efficienza, della qualità e della 
sicurezza delle cure. 
 
Altro elemento da sottolineare è anche il tentativo di snellire l’iter burocratico 
dell’accreditamento. 
Questo in particolare per quanto riguarda l’accertamento di rispondenza delle 
strutture sanitarie ai requisiti  richiesti. 
Prima del varo dell’attuale normativa il processo di accreditamento consisteva 
in una richiesta fatta dall’azienda sanitaria, cui seguiva una verifica dei requisiti 
e degli standard raggiunti da parte degli ispettori della regione. 
Oggi invece è l’azienda stessa, tramite una delibera firmata dal direttore 
generale che certifica di aver raggiunto tali requisiti richiesti dalla legge, ed è 
quindi quest’ultimo che si assume la responsabilità e risponde per la struttura. 
La Regione, poi, provvede ai necessari controlli con verifiche a campione. 
Questa nuova organizzazione dovrebbe quindi accorciare i tempi ed evitare 
passaggi ridondanti, investendo invece, ragionevolmente, sulla 
responsabilizzazione della singola azienda sanitaria e di tutti gli attori in causa. 
 
Come abbiamo visto anche dall’esperienza dell’AUOP la nuova legge 
sull’accreditamento, risulta uno stimolo utile, anzi necessario per lo sviluppo 
dell’azienda e il miglioramento qualitativo del lavoro e dell’efficacia delle 
prestazioni sanitarie offerte. 
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4.2 CRITICITA’ NELLA REALIZZAZIONE 
 
In uno scenario sostanzialmente positivo, però, non si possono trascurare alcune 
criticità della normativa che si sono rese evidenti nel lavoro concreto di messa in 
pratica dei requisiti e delle direttive. 
La Legge Regionale 51/09 appare nel suo impianto un piuttosto rigida, manca in 
sostanza quella flessibilità necessaria per adattare il raggiungimento degli 
obbiettivi alle realtà peculiari delle singole aziende. 
Alcuni standard risultano calati dall’alto, quando invece potrebbero tenere 
maggiormente conto delle pratiche già in uso e degli orientamenti aziendali. 
Un esempio che riguarda direttamente l’AOUP è il già citato requisito M18 
“Applicazione di una procedura per la corretta identificazione del paziente”. 
La normativa impone come procedura per il riconoscimento l’applicazione di un 
braccialetto apposito ai pazienti ricoverati e fissa come standard la quota del 
90%. L’azienda pisana si era già confrontata con il problema della corretta 
identificazione del paziente, in ottemperanza delle buone pratiche, ma aveva 
elaborato una propria risposta, diversa da quella ora prevista dalla regione. 
La pratica del braccialetto identificativo al paziente era stata stabilita solo per i 
ricoveri del Pronto Soccorso, mentre due procedure aziendali erano state 
diramate per il corretto riconoscimento negli altri reparti: PA “Corretta 
identificazione del paziente durante le fasi di prenotazione, accettazione ed 
esecuzione delle prestazioni radiologiche ”; PA “Corretta identificazione del 
paziente, del sito, della procedura chirurgica ed interventistica”. 
Questo con un discreto risparmio economico rispetto all’estensione del 
braccialetto a tutti i pazienti dell’ospedale. 
Tuttavia ciò non è stato sufficiente a soddisfare il requisito molto specifico 
imposto dalla legge che quindi è stato classificato l’obbiettivo come 
irraggiungibile per decisione aziendale e comunque sarà adempiuto nei prossimi 
anni, con il conseguente impegno di risorse. 
In situazioni come questa possiamo vedere come una maggiore libertà su come 
portare avanti e mettere in pratica requisiti più generali quali la corretta 
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identificazione, senza richiedere uno standard troppo specifico, sarebbe stato più 
vantaggioso per la stessa attuazione dell’indirizzo di legge. 
Volendo fare una critica, quindi, la Regione doveva porsi più come guida e 
suggerire indirizzi preoccupandosi maggiormente della concretizzazione di 
quanto richiesto. 
Le aziende sono state lasciate un po’ sole a rispondere a standard a volte troppo 
stringenti, ma in altri casi anche piuttosto vaghi, mentre poteva essere utile una 
funzione di accompagnamento verso i risultati svolta dall’ente regionale. 
 
A questo si aggiunge sicuramente la criticità della tempistica, decisamente 
troppo stringente. 
Nel quadro fornito dalla legge e nelle scadenze da essa proposte, che vedono 
tutto il processo svolgersi nell’arco di un anno: giugno 2011 per 
l’accreditamento del primo 40% dell’azienda, settembre 2011 un altro 30% e 
infine dicembre 2011 come termine per la restante parte (30%). Questo, poi a 
poco più di un anno dall’approvazione della legge, 5/8/2009. 
Anche in questo caso un atteggiamento della regione di maggiore 
accompagnamento alle aziende e con tempistiche meno serrate poteva essere 
vantaggioso per consentire un approccio meno sbrigativo.  
Ciò si riflette, fra l’altro, sulla percezione del processo di accreditamento dei 
lavoratori che finiscono poi per subirlo come un mero adempimento a pratiche 
burocratiche, senza così comprendere l’importanza strategica di requisiti e 
standard che poi sono chiamati a rispettare. 
 
Inoltre nel fissare questi tempi non si è tenuto conto della reale situazione delle 
aziende sanitarie toscane. 
Molto infatti è stato dato per scontato, riguardo in particolare anche a canoni 
strutturali, che in realtà non erano già presenti ed è stato necessario 
implementare, con conseguente impiego di risorse. 
Non è stata poi considerata nemmeno la differenza fra le strutture sanitarie, che 
non partivano tutte dallo stesso livello, ed è invece stato imposto a tutte, 
invariabilmente, di rispondere a requisiti e standard che sono molto alti. Questa 
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imposizione di standardizzazione verso l’alto è sicuramente un fatto positivo per 
lo sviluppo di un sistema sanitario di qualità, ma rischia di scontrarsi 
inevitabilmente con la situazione concreta e contingente di alcune strutture per 
le quali l’ottemperamento dei requisiti di legge risulta difficoltoso. 
 
Sintetizzando, la criticità complessiva della LR 51/09 è la rigidità, 
l’identificazione e la prescrizione di una sola possibile soluzione quando 
potrebbero essercene altre ugualmente efficaci. Invece di stabilire standard così 
stringenti sarebbe più efficace fissare un ambito, una forchetta di metodi e 
obbiettivi, in un contesto non meno incalzante, ma più flessibile. 
Inoltre, non va sottovalutato il problema che al riguardo di molti requisiti non 
esistono riferimenti certi né nazionali, né regionali e sono quindi dati per 
scontato sistemi di qualità e sicurezza privi di una normazione; risulta quindi 
estremamente difficoltoso realizzarli da un momento all’altro. 
 
Sostanzialmente questa legge impone un adeguamento, per quanto necessario, ai 
sistemi di accreditamento moderni un po’ a tappe forzate, che invece poteva 
essere proposto, con uguale o maggiore efficacia, in maniera progressiva e con 
tempi meno contingentati.  
 
Considerata la situazione economica attuale del paese e i tagli ai bilanci delle 
regioni che si ripercuotono inevitabilmente anche sulla sanità, per le aziende si 
aggiunge una nuova criticità da affrontare, soprattutto nei casi in cui siano 
necessari interventi dispendiosi per l’attuazione dei requisiti. 
Anche in quest’ottica una più stretta collaborazione fra azienda e Regione, 
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4.3 TOSCANA, UN MODELLO TROPPO AUTOREFERENZIALE? 
 
Il Sistema Sanitario Toscano può sicuramente definirsi fra i migliori modelli di 
sanità regionale ed ha riscosso molteplici riconoscimenti della proprie efficienza 
e virtuosità.  
Anche per quanto riguarda lo stato di avanzamento della pratica 
dell’accreditamento la Toscana risulta fra le regioni italiane più avanzate. Come 
evidenziato anche dal rapporto OASI 2007 del CERGAS, già citato 
nell’introduzione, insieme a Lombardia ed Emilia Romagna, la nostra regione si 
colloca fra quelle con i più alti livelli di progettazione e realizzazione 
sistematica [19]. 
Secondo un’altra autorevole ricognizione, quella effettuata nel 2008 dall’ 
“European Observatory on Healt Systems and Policies” la Toscana è inserita fra 
le regioni italiane che hanno fatto più progressi in materia di accreditamento. 
Vengono segnalate anche Piemonte e Lombardia, che utilizzano gli standard 
ISO 9000; e Liguria, Emilia-Romagna, Marche, Veneto e Puglia che fanno 
variamente riferimento ai modelli proposti dalla JCI, dal Consiglio canadese per 
gli standard di qualità, dalla EFQM Excellence Model, ai criteri stabiliti dal 
Consiglio di ALPHA ISQua. Il modello JCI è poi utilizzato anche nella stessa 
Lombardia e nel Friuli Venezia Giulia. 
Alcune organizzazioni sanitarie hanno attuato anche progetti di “benchmarking” 
[3] [26]. 
 
Il benchmarking è una tecnica manageriale che consiste nel confrontare il vissuto 
della propria azienda con quello delle aziende migliori al fine di razionalizzare 
obiettivi, strategie e processi al fine di raggiunger l’eccellenza individuando i fattori 
critici di successo ed elementi guida (enabler).  
 
Le tipologie di benchmarking possono essere varie: benchmarking associato (tra 
organizzazioni che hanno stretto un’alleanza), competitivo ( confronto con 
un’azienda concorrente), interno ( confronto tra unità aziendali o processi 
simili), strategico (sistematica valutazione di strategie alternative).    
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Consiste dunque in un confronto dinamico con altre realtà che diventa 
fondamentale nello sviluppo delle moderne aziende sanitarie. 
 
Ma se in Italia il modello toscano risulta ancora uno dei più all’avanguardia, 
inserito nel quadro internazionale denota, tuttavia, una caratteristica che può 
risultare un punto di debolezza. 
L’ente che si occupa del controllo, come anche della redazione stessa degli 
indirizzi di legge è la Regione Toscana stessa. Questo rischia di creare un 
sistema autoreferenziale e poco aperto al confronto con altre esperienze sia 
italiane che, soprattutto, provenienti dai paesi esteri, dove l’accreditamento delle 
strutture sanitarie è un principio molto più affermato e consolidato che nel 
nostro. 
Nel nostro sistema manca proprio una riferimento al principio sopracitato di 
benchmarking che invece è una prerogativa importante per un continuo 
miglioramento dell’offerta sanitaria.  
Al contrario regioni che erano qualche passo indietro rispetto alla Toscana, 
come Veneto, Friuli Venezia Giulia e la Provincia Autonoma di Trento hanno 
recuperato il gap e stanno anzi sviluppando modelli più avanzati, in linea con il 
contesto internazionale. Questo proprio perché, puntando molto sull’eccellenza, 
hanno privilegiato la ricerca di riconoscimenti internazionali da parte di 
organismi prestigiosi come la statunitense Joint Commission International (JCI) 
e il Canadian Council on Health Care. Sempre secondo il sopracitato rapporto 
OASI 2007, in Veneto si sono realizzate esperienze di accreditamento di 
eccellenza facendo riferimento al sistema di accreditamento canadese negli 
ospedali di Belluno e Treviso, mentre nel Trentino e alla JCI AO S. Chiara di 
Trento è stata accreditata dalla JCI. [19]. 
E’ proprio la mancanza di un collegamento strutturato con le altre esperienze 
internazionali di accreditamento e con associazioni importanti a livello mondiale 
come quelle sopra citate, che determina un certo isolamento e autoreferenzialità 
del nostro modello regionale. Motivo per cui gli standard e i requisiti toscani 
rischiano di risultare più blandi e meno stringenti rispetto alle esperienze più 
evolute nel contesto internazionale. Ciò a differenza anche del modello 
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lombardo, improntato anche questo sull’accreditamento all’eccellenza e che si 
avvale nei controlli delle agenzie internazionali come enti terzi, ma anche di 
quello emiliano. Per quanto quest’ultimo abbia un impianto più simile al nostro, 
con l’azione più diretta dell’ente regionale nell’accreditamento delle aziende, 
molta più rilevanza viene data al benchmarking e al confronto critico e 
costruttivo con altre esperienze ed altri modelli. Seguendo questi principi 
l’Emilia Romagna si è anche fatta anche capofila di progetti interregionali, tra 
cui si segnala (OASI 2007) un progetto e sullo “Sviluppo e mantenimento di 
competenze qualificate per le verifiche di accreditamento” per la formazione di 
un gruppo di valutatori [19].  
Una maggiore apertura, a 360° verso l’esterno è quello che ad oggi manca al 
sistema toscano, ciò non toglie quel valore e quella autorevolezza guadagnata 
dal nostro sistema sanitario sul campo con grandi risultati, ma deve essere uno 
spunto di riflessione per poter offrire un servizio ancora migliore. 
Aldilà del contesto nazionale, in quello europeo, è infatti fondamentale garantire 
a chi viene da un altro stato un livello di qualità e sicurezza delle cure 
confrontabile con quello del paese di provenienza. Questo proprio nell’ottica di 
un’Europa sempre più integrata e per dare a tutti i cittadini dell’Unione, 
ovunque essi si trovino, gli stessi diritti (di cui quello alla salute è certamente 
uno dei principali) che avrebbero a casa propria, dando così piena applicazione 
anche alla libera circolazione delle persone (trattato di Schengen). Come 
abbiamo già visto, la stessa Commissione Europea ha insistito sulla questione e 
ha prodotto direttive in merito, sollecitando l’adozione di requisiti e standard 
riconosciuti internazionalmente per l’accreditamento delle strutture sanitarie. 
Riguardo a questo la Regione Toscana dovrebbe prendere ad esempio le regioni 
di confine come la Liguria o il Friuli Venezia Giulia (ma anche le altre), dove la 
questione della mobilità transfrontaliera, anche sanitaria, è oggettivamente 
all’ordine del giorno. In queste realtà possiamo osservare come il sistema di 
accreditamento faccia riferimento ai modelli più affermati a livello 
internazionale, come JCI. Tuttavia in una società come quella attuale, in cui le 
comunicazioni e la rapidità dei trasporti permettono una reale mobilità anche da 
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e verso paesi esteri, questo tema non può essere di esclusivo interesse delle zone 
di frontiera. 
Entrare a far parte di una rete sanitaria europea, e in un certo senso anche di un 
‘mercato’ europeo, è un punto di sviluppo straordinario per il Sistema Sanitario 
Regionale. 
Questo nell’ottica anche di valorizzare tutte quelle eccellenze che nella nostra 




Per concludere, non è mia intenzione sminuire con questi spunti critici, il nuovo 
modello entrato in vigore con la LR 51, che segna una svolta fondamentale nel 
sistema di accreditamento regionale e una sostanziale modernizzazione. Tuttavia 
non sarebbe scientificamente corretto fare una mera celebrazione con toni 
trionfalistici delle, pur fondamentali, innovazioni introdotte, è invece importante 
anche affrontare le criticità e i problemi proprio in funzione di un futuro 
miglioramento. 
 
Lo studio dell’esperienza dall’AOUP è stato fondamentale per vedere i risvolti 
concreti dell’applicazione della normativa.  
Le aziende toscane sono infatti chiamate in questi mesi a mettere in pratica in 
questi mesi i requisiti elaborati dalla legge della legge, e trattandosi di un 
modello con molte novità rispetto al passato si trovano davanti a una terra 
vergine, un contesto nuovo di cui affrontare problematiche e criticità.  
Infatti, aldilà degli indirizzi teorici, è poi fondamentale saggiare la loro 
attuazione nella realtà aziendale per trarre il feedback necessario ad un’analisi 









La legge toscana è stata analizzata anche alla luce delle principali esperienze 
internazionali ed italiane di accreditamento, con un riferimento anche 
all’evoluzione storica di questa pratica sia all’estero che nel nostro paese. 
Naturalmente, poi il focus principale è stato spostato sulla realtà toscana, 
oggetto di questa tesi. 
Sono stati riportati i principali riferimenti normativi nazionali e quelli regionali 
che hanno introdotto e disciplinano l’accreditamento istituzionale delle strutture 
sanitarie, facendo anche cenno di quanto concerne l’autorizzazione all’esercizio 
e l’accreditamento all’eccellenza. Ho descritto poi, con dovizia di particolari, la 
Legge Regionale 51/09 e in particolare l’Allegato E, contenente standard e 
requisiti per l’accreditamento. 
In particolare ho approfondito le modalità di attuazione dei requisiti di legge da 
parte della Azienda Ospedaliera Universitaria Pisana per quanto concerne le 
scadenze temporali di giugno e settembre 2011, riportando il lavoro 
organizzativo e gestionale portato avanti dal Gruppo di Coordinamento 
Aziendale, con il contributo dell’U.O. di Igiene ed Epidemiologia Universitaria 
e dell’Unità del Rischio Clinico. 
Seguendo quindi le azioni svolte dall’azienda pisana per raggiungere 
l’obbiettivo dell’accreditamento istituzionale ho cercato, a partire da queste 
prime esperienze concrete, di effettuare una valutazione del nuovo modello, 
evidenziando i punti di forza e di debolezza delle innovazioni introdotte e i 
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